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Mapa ACESSE
de Centros de
Pesquisa

Pesquisa Clinica no Brasil: Cenario,

Transformacoes e Oportunidades




Grafico 4: Distribuicao de estudos clinicos por areas terapéuticas de paises
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O cenario atual da Pesquisa Clinica

1,9%

8,8%

Cenario geopolitico e econdmico: guerras, inflacao, taxacoes
e aumento dos custos operacionais impactam logistica e
execucao dos estudos.

Expansao dos estudos cardiometabdlicos: crescimento das
pesquisas envolvendo analogos de GLP-1 e novas
possibilidades terapéuticas.

Mundo Estados Unidos China Alemanha Reino Unido Brasil

Il cures [l oncolegia ] Sistema Mervoso Central | ] Autcimunefinflamagie ] Metabélico/Endacrinologia ] cardiovaseular ] Doencasinfecciosas ] vacinas ] oftalmclogia | Seniturindrio

Data de extragao: 21/05/2026
Fontes: ClinicalTrial.gov/Dashboard IQVIA-Interfarma (2026)

Maior complexidade dos protocolos: aumento de
procedimentos, avaliacoes laboratoriais e requisitos
operacionais.
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O novo cenario regulatdrio brasileiro

Um momento de transformacao para a Pesquisa Clinica

Necessidade de maior clareza sobre responsabilidades e obrigacoes dos
diferentes atores do ecossistema.

Evolucao dos processos de submissao e andlise ética e regulatoria
envolvendo Centro, CEP e ANVISA.

Despacho n? 3 da INAEP: perspectiva de analise ética Unica, com maior
responsabilidade para o Centro Coordenador e autonomia dos CEPs.

Expectativa de maior celeridade e previsibilidade nos processos
regulatorios.

O desafio:

Transformar a evolugao regulatdria em competitividade para o Brasil.

3.1 Ensaios Clinicos (DEECs): Patrocinadores Nacionais e Estrangeiros e ORPCs

Lei n2 14.874/2024: novo marco legal para pesquisa com seres humanos.

N2.DE ENSAIOS CLINICOS SUBMETIDOS
N
S 3

—
3

o

Patrocinadores Estrangeiros (1.496)-

93%

1.608 ECs

1.496 (93%) Estrangeiro

112 (7%) Nacional

28 qg 92 21 23
(13%) (9%)  (6%) (7%) - (7%)
Ay Ay

Patrocinadores Nacionais (112) -
7%

™ 2021 (323 EC) #2022 (311 EC) 2023 (307 EC) * 2024 (315 EC) ™ 2025 (352 EC)

Empresas N de
Patrocinadores Peticoes
finalizadas

(2025)
MERCK SHARP & DOHME 27
ASTRAZENECA 24
NOVARTIS 22
SANOFI MEDLEY 18
ROCHE 16
JANSSEN-CILAG 15
BRISTOL-MYERS SQUIBB 14
PFIZER 13
ABBVIE 10
GLAXOSMITHKLINE 10

Empresas Ne de Peticoes
ORPCs finalizadas (2025)

PPD 32
IQVIA 20
ICON 11
PAREXEL 10
SYNEOS HEALTH 10
RESOLUTION 10
CTI CLINICAL 7
FORTREA 6
INTRIALS 6
MEDPACE 6

Relatério Anual 2025 Copec
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O que muda para o Brasil?

Competitividade
Maior agilidade regulatoria e potencial reducao do tempo para inicio dos
estudos.

Atratividade
Grande populacao e diversidade de perfis clinicos e epidemiologicos.

Protagonismo
Potencial de ampliar a participacao brasileira em estudos multicéntricos
internacionais.

Ecossistema
Maior demanda por Investigadores e profissionais qualificados em Pesquisz
Clinica.

Conhecimento
Necessidade de ampliar a disseminacao de informacdes sobre Pesquisa
Clinica junto a sociedade.

Uma oportunidade de ampliar o protagonismo brasileiro

3.5 Ensaios Clinicos (DEECs): Fases de Desenvolvimento

250

1.609ecs (2021 - 2025)
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N2 de ensaios clinicos submetidas

Fasel

M 2021 [323 EC]

Fase1: 70 (4%)
Fase 1/2: 82 (5%)
Fase 2: 293 (18%)
Fase 2/3: 95 (6%)
Fase 3: 993 (62%)
Fase 4: 76 (5%)

g 184315160 1515132019
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Fase 1/2

M 2022 [311 EC]

Fase2 Fase 2{3 Fase 3

2023 [307 EC] mW2024([315] W 2025 [352]
Relatorio Anual 2025 Copec



O que muda para o Centro de Pesquisa?

O Centro precisa estar preparado para entregar:

INFRAESTRUTURA
Estrutura adequada a complexidade dos protocolos.

PESSOAS
Equipe qualificada, treinada e multidisciplinar.

PROCESSOS
Fluxos internos padronizados, eficientes e rastreaveis.

Performance passa a ser cada vez mais estratégica

PERFORMANCE

Cumprimento de timelines, metas e indicadores contratuais.

RECRUTAMENTO

Capacidade real de identificar, incluir e reter participantes elegiveis.

QUALIDADE

Dados confiaveis, integridade e qualidade na execucao do estudo.



@”’@og A capacidade de execucao precisa ser demonstrada
?/0/,38;\¢
O que os Sponsors e CROs procuram? Crifico 13:
. . ~ . 17,000 16.990 16,322 16,619
Cada vez mais, a avaliacao dos Centros considera: o |
14:000 . .
13,000 A
- Historico de estudos conduzidos. 11000 |
000 |
N . 7 N . 6,000
- 7,000 -
Experiéncia por area terapéutica. o
5,000
4,000
. . 3,000 -
- Capacidade e potencial de recrutamento. 2000 |
1,000 + 354 410 362 370
’ 2020 2021 2022 2023 2024 2025
- Performance e cumprimento de timelines. s
Brasi
. e ~ “ A . . Data de extracao: 02/06/2026
- Quallflcagao e EXpe”enC'a da eqUIpe- Fontes: ClinicalTrial.gov/Dashboard IQVIA-Interfarma (2026)

- Infraestrutura disponivel.
Nao basta estar preparado.

- Qualidade e confiabilidade dos dados.

E preciso demonstrar que estda preparado.




Informacao e visibilidade como ativos
estratégicos

Onde estao as informacgoes sobre os Centros?
Atualmente, informacdes relevantes podem estar dispersas em: Desafio:

- ClinicalTrials.gov. . .
5 Como encontrar, consolidar e apresentar rapldamente das

, o : & p)
_ Relatérios e bases institucionais. informacgoes relevantes de cada Centro:

- Informacdes regulatorias.
- Materiais proprios dos Centros.

- Diferentes fontes e bases de dados.
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Para onde estamos caminhando?
Novas oportunidades exigem novos niveis de preparacao
Areas com potencial de expans3o:

Neurociéncia e Psiquiatria

Doencas Raras

- Terapias celulares e génicas ~ . .
Preparacao é o diferencial para

- CAR-T transformar oportunidade em projeto.

- Estudos de Fase |

- Medicina de precisao

Estudos orientados por biomarcadores e populacdes especificas
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O desafio para o ecossistema

Temos capacidade. Temos potencial. Mas precisamos conectar as
informacoes.

Hoje:

Centros

N2

Informacdes dispersas

N2

Dificuldade de identificacao de expertise

N2

Processos de selecao mais complexos

N2

Oportunidades que podem nao chegar ao Centro adequado

Oportunidade:

Mapear - Organizar -» Dar visibilidade - Conectar - Gerar
oportunidades
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A iniciativa ACESSE

Mapeamento e Cadastro de Centros de Pesquisa Clinica

Uma iniciativa para criar uma referéncia nacional de informacgoes sobre
Centros de Pesquisa.

O objetivo é:

Mapear os Centros de Pesquisa Clinica.

Estruturar informacoes sobre expertise e capacidade.

Ampliar a visibilidade dos Centros de Pesquisa e dos Centros associados.
Facilitar a conexao entre Sponsors, CROs e Centros.

Fortalecer o ecossistema brasileiro de Pesquisa Clinica.
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O que o mapeamento ACESSE
possibilita?

Dados estruturados para gerar conexoes e oportunidades

PERFIL
Areas terapéuticas, especialidades e expertise.

EXPERIENCIA
Historico de estudos e experiéncia da equipe.

CAPACIDADE
Infraestrutura e potencial de recrutamento.

PERFORMANCE
Indicadores e histdrico de execucao.

NETWORKING
Conexao e benchmarking entre Centros associados.

VISIBILIDADE
Facilitacao da identificacao dos Centros pelos Sponsors e CROs.




' ASSOCIACAD BRASILEIRA DE o . N
AC S S E CIIROS DR PESCUREA CLNBCK Inicio  Centros  Mapa  Solicitar inclusio

JUNTOS CONSTRUINDO
0 FUTURO DA
PESQUISA CLINICA

A ACESSE (Associagao Brasileira de Centros de
Pesquisa Clinica) busca construir um ambiente de
conexdo e integracdo entre instituices do setor de

investigacio clinica.

T

Centros associados Mapa interativo
Consulte a lista piblica de centros publicados, com filtros por estado e Visualize a distribuigdo geografica dos centros de pesquisa clinica no
cidade. Brasil.

l ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE (: . : =
Ver centros Abrir mapa AC P S s E CENTROS DE PESQUISA CLINICA Inicio  Centros  Mapa  Solicitarinclusao

Area do centro Incluir meu centro SO|ICItaI' "\CIUSéO no mapa

Gerencie o cadastro institucional e acompanhe o fluxo de publica¢do do Ainda ndo estd no mapa? Envie 0s dados basicos. Apos a iberagdo pela Centros que desejam aparecer no mapa institucional da ACESSE
Seu centro. ACESSE, vocé recebe um e-mail para completar o cadastro
{2 i
Entrar no portal Solicitar inclusio

Razao social

Inclusdo de Centro nao associado

Nome fantasia

Inclusdo de Centro nao associado

CNPJ

16.65T.OED/0001-43

E-mail de contato

centro@icna.org.br

Telefone

(11)99999-9999

Cidade

Sao Paulo

UF

SP

Enviar solicitacao



Cadastro — Publicado

@ Salvar com campos obrigatdnos atualiza o mapa automaticamente.

Documentagio Associagho acesse

+ Rardo Social

Centro Multidisciplinar de Estudos Clinicos e Terapias

MNome Farasia

Care Access 530 Bernardo do Campo

# CHPJ

14.940.896/0001-01

E-mail {contato garal)

Taledone {contabo garal)

# Endenaco (Rualdvenida)

Rua Silva Jardim
Humaro
187
Baira
HUUSD Ramos
+ Estacio
sP
Conirato com Hospital Retaguanda
S

Sarvics terceing de Gueanda de Anguivo

Sim

Sarvign ledcairo da Lab Analises Clink:-as

Infrasstrutura EqQuipa Projatos Mapa
CHES
94159853
& CEP
08715-090
Complamenic
6% Andar
¢ Cidadm
Sao Barnardo do Campa
Ana de lundagho Modala Institusicnal
2012 Privado

Sarvicd erceins 08 IMmagam

S5im Sim
Servigo lerceiro de Remocio Ungéncia & Emenpéncia
Sim
Voltar Salvar
A‘ : S S E Ezm?cn‘;c;;gﬁ;ﬂm on Inicio  Centros  Mapa  Solicitarinclusio

B Vigéncia

Cadastro — Publicado

@ Salvar com campos obrigatdrios atualiza o mapa automaticamente.

r:ll"iI:.Ill"Illill',::'.l"i ASSOC1A

Cal ActssE
Gerador
Sim
Dl aumero dé consulldrias
T
Sala propria Farmacia
Sim
Salade infusdo
Sim
Sntor Recrutamenbo
Sim
m
Sim
Sala de Rauniao
Sim
Possui indicadores de qualidade e performanca
Sim
Sacredenciado, & acreditado?
Sim
Emqual arsa?

Endocrinologia & Reumatologia

Quanios pacienies recebem?

| S (IR NN PR, T YR — |

Razao Social

Ceantro Multidisciplinar de Estudos Clinicos e Terapias

Centro Gadchoa Integrado de Oncologia, Hematologia, Ensino e Pesquisa S5

Ceantro Paulista de Investigagdo Clinica e Servigos Médicos LTDA

Ruschel Medicina e Pesquisa Clinica Ltda

Teste Nao Associado

Mome Fantasia

Cara Access 540 Bermardo do Cam
Centro Gaicho Integrado de Oncol
CEPIC

Ruschel Maedicina e Pesquisa Clinica

Teste Nao Associado

CMNPJ

14,940 896/0001-01

18.181.315/0001-29

04.332.783/0001-61

11.084.676/0001-27

76.676.960/0001-30

Cidade r UF

Sa0 Bemardo d
Porto Alegre / RS
Sao Paulo / SP
Rio de Janeiro /

S0 Paulo | 5P

Infracstrutura

Associado

sim

sim

sim

Sim

Mo

Equipe Propeios

Mapa
Recepcao
Sirm
Podsui carrinho dé urPbncia & emergéncia
Sim
Sala de menitona
Sim
Sala de Procedimanto
Sim
RH
Sim
Sator da Gastdo de Qualidada
Sim
Prroei S B el
Sim
CEPocredenaiado
Sim
Cantro atisa com fomacimento pos estudo?

Zim

Validada Status Ativo
24/00/2026 Publicada Sim
110872026 Publicado Sim
30/08/2030 Publicada Sim
26/009/2026 Publicado Sim

Publicada Sim

Agoes

[# Editar

[# Editar

[# Editar

[# Editar

[# Editar

B

=,

3

Consultdrios

Sim

Sala propria de anfErmagem
Sim

Sala da Coordanacan
Sim

Cuantdaie de Salas de procedimenio
2

Juridico
a2im

Satorde Gestan op Dafos
Sim

Prorviuano aletrdnicn
Sim

CEP acrediado

Eim

Voltar

-+ Cadastrar Centro

o

Respansaveis Excluir

o

Responsaveis Excluir

o

Responsdveis Excluir

o

Responsaveis Excluir

Responsaveis 1 Excluir



Novo projeto

Buscar no ClinicalTrials.gov

[NoTorissozs =

NCTOT165028 A Master Protocol for a Randomized, Controlled, Clinical Trial of
Multiple Pharmacologic Agents in Adult Participants With Metabolic Dysfunction-

Associated Steatotic Liver Disease Who Are at Increased Risk of Developing Major Usar
Adverse Liver Qutcomes

Eli Lilly and Company - Metabolic Dysfunction-Associated Steatotic Liver Disease

Codigo NCT (opcicnal)

# Status
Mao iniciado

+ Patrocinador

% Titulo oficial

Intervencao | tratameanto

Condigbes | doengas

Cadastro — Publicado

@ Salvarcom campos obrigatérios atualiza o mapa automaticamente.

Documentacao Associacgao acesse Infraestrutura Equipe Projetos

Cadastre estudos manualmente ou importe do ClinicalTrials_gov.

Titulo oficial

A Multicenter, International, Randomized, Double-blind,...
NCT08531824

A Phase 2 Randomized, Double-blind, Placebo-controll...
NCTD88687805

A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Placebo-Control...
NCT07241380

ZENITH: A Phase 3 Global, Randomized, Double-blind, ...
NCTO7181109

A Master Protocol for a Randomized, Controlled, Clinica...

NCTO7185028

Patrocinador

Boehringer Ingelhaim

Mediar Therapeutics

Eh Lilly and Company

Alnylam Pharmaceuticals

£ Lilly and Company

Mapa

Status

Nio iniciado
Nio iniclado
Nao iniclado
%0,‘,"”:@0

Nio iniciado

]

Novo projeto

Buscar no ClinicalTrials. gow

MCTOT1E5028 -

MCTOT165028 A Master Protocol for a Randomized, Controlled, Clinical Trial of

Multiple Pharmacologic Agents in Adult Participants With Metabolic Dysfunction-
Associated Steatotic Liver Disease Who Are at Increaased Risk of Developing Major Usar
Adversea Liver Outcomes

Eli Lilly and Company - Metabolic Dysfunclion-Associated Steatotic Liver Disease

Codigo NCT (opcional)
NCTO7165028

* Status
Mao iniciado
+ Patrocinador

Eli Lilly and Company

# Titulo oficial

A Master Protocaol for a Randomized, Controlled, Clinical Trial of Multiple Pharmacologic Agents in Adult
Participants With Metabolic Dysfunchion-Associated Steatotic Liver Disease Who Are at Increased Risk

Intervencio | tratamento

DRUG: Tirzepatide; DRUG: Retatrutide; DRIUVG: Placebo

Condighes / doengas
Metabolic Dysfunction-Associated Steatotic Liver Disease

Inicio do estudo Término do estudo H® de participanies (estimacda)
15A0/2025 01/08/2032 G500
-+ Novoprojeto
Inicio Término Part. Origem Agoes

30/08/2024 30/08/2028 11000 CT.gov [# Editar OO Excluir

05/06/2025 0v/08/2027 164 CT.gov [# Editar O Excluir

0112/20256 01/08/2031 7140 CT.gov [ Editar O Excluir

22/09/2025 30/09/2030 11000 CT.gov [# Editar O Excluir

15/10/2025 01/08/2032 4500 CT.gov & Editar O Excluir

s B



Mapa de Centros

Selecione um pin para ver as informagdes publicas do centro e projetos de pesquisa.

Todos os estados v | | Cidade Intervencao (ex.: Tirzepati - Limparfitros  Minhalocalizagéo
L S comosmmonon |
N’_; '4\~‘ ‘;—:‘ d .\ K .
e Y,  CAREACCESS S0 BERWARDO DO CAWPY

y  AssociadoACESSE | | SdoBemardodoCampo | |SP| | projetofs)

Documentagao Associagao acesse Infraestrutura
Equipe Projetos (5) Localizagao

Razao Social: Centro Multidisciplinar de Estudos ~ *
Clinicos e Terapias

Nome Fantasia: Care Access Sao Bernardo do
Campo

CNPJ: 14.940.896/0001-01

CNES: 9419853

Ano de fundagdo: 2012

Modelo Institucional: Privado

Contrato com Hospital . Sim

Retaguarda

Servico terceiro de Lab Andlises : Sim v

Fechar




Mapeando Centros.

Conectando competéncias.

Potencializando oportunidades.

O proximo passo da Pesquisa Clinica brasileira ¢ transformar:

CAPACIDADE + DADOS + PERFORMANCE + CONEXAO
cm
OPORTUNIDADES

ACESSE — fortalecendo os Centros e 0 ecossistema de Pesquisa Clinica no Brasil.




APONTE SEU CELULAR PARA ENVIAR
PERGUNTAS AO PALESTRANTE

18/09/2026
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