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Populações mais específicas: critérios de elegibilidade direcionados, 
biomarcadores e maior dificuldade de recrutamento.

Menor número de participantes por Centro: maior necessidade de 
demonstrar capacidade e performance de recrutamento.

Multidisciplinaridade: maior integração entre especialidades e 
profissionais qualificados para condução dos estudos.

O cenário atual da Pesquisa Clínica

Cenário geopolítico e econômico: guerras, inflação, taxações 
e aumento dos custos operacionais impactam logística e 
execução dos estudos.

Expansão dos estudos cardiometabólicos: crescimento das 
pesquisas envolvendo análogos de GLP-1 e novas 
possibilidades terapêuticas.

Maior complexidade dos protocolos: aumento de 
procedimentos, avaliações laboratoriais e requisitos 
operacionais.
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Um momento de transformação para a Pesquisa Clínica

Lei nº 14.874/2024: novo marco legal para pesquisa com seres humanos.
Necessidade de maior clareza sobre responsabilidades e obrigações dos 
diferentes atores do ecossistema.

Evolução dos processos de submissão e análise ética e regulatória
envolvendo Centro, CEP e ANVISA.

Despacho nº 3 da INAEP: perspectiva de análise ética única, com maior 
responsabilidade para o Centro Coordenador e autonomia dos CEPs.

Expectativa de maior celeridade e previsibilidade nos processos 
regulatórios.

O desafio:

Transformar a evolução regulatória em competitividade para o Brasil.

O novo cenário regulatório brasileiro

Relatório Anual 2025 Copec
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Breve descrição 

O que muda para o Brasil?

Uma oportunidade de ampliar o protagonismo brasileiro

Competitividade
Maior agilidade regulatória e potencial redução do tempo para início dos 
estudos.

Atratividade
Grande população e diversidade de perfis clínicos e epidemiológicos.

Protagonismo
Potencial de ampliar a participação brasileira em estudos multicêntricos 
internacionais.

Ecossistema
Maior demanda por Investigadores e profissionais qualificados em Pesquisa 
Clínica.

Conhecimento
Necessidade de ampliar a disseminação de informações sobre Pesquisa 
Clínica junto à sociedade.

Relatório Anual 2025 Copec
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Breve descrição 

Nesta área você pode adicionar 

gráfico ou imagem

O que muda para o Centro de Pesquisa?

Descrição ou 
parágrafo do item

Performance passa a ser cada vez mais estratégica

O Centro precisa estar preparado para entregar:

INFRAESTRUTURA
Estrutura adequada à complexidade dos protocolos.

PESSOAS
Equipe qualificada, treinada e multidisciplinar.

PROCESSOS
Fluxos internos padronizados, eficientes e rastreáveis.

PERFORMANCE

Cumprimento de timelines, metas e indicadores contratuais.

RECRUTAMENTO

Capacidade real de identificar, incluir e reter participantes elegíveis.

QUALIDADE

Dados confiáveis, integridade e qualidade na execução do estudo.
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Nesta área você pode adicionar 

gráfico ou imagem

O que os Sponsors e CROs procuram?
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A capacidade de execução precisa ser demonstrada

Cada vez mais, a avaliação dos Centros considera:

- Histórico de estudos conduzidos.

- Experiência por área terapêutica.

- Capacidade e potencial de recrutamento.

- Performance e cumprimento de timelines.

- Qualificação e experiência da equipe.

- Infraestrutura disponível.

- Qualidade e confiabilidade dos dados.

Não basta estar preparado. 

É preciso demonstrar que está preparado.
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Desafio:

Como encontrar, consolidar e apresentar rapidamente as 
informações relevantes de cada Centro?

Breve descrição 

Nesta área você pode adicionar 

gráfico ou imagem

Informação e visibilidade como ativos 
estratégicos
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Onde estão as informações sobre os Centros?

Atualmente, informações relevantes podem estar dispersas em:

- ClinicalTrials.gov.

- Relatórios e bases institucionais.

- Informações regulatórias.

- Materiais próprios dos Centros.

- Diferentes fontes e bases de dados.
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Novas oportunidades exigem novos níveis de preparação

Áreas com potencial de expansão:

- Neurociência e Psiquiatria

- Doenças Raras

- Terapias celulares e gênicas

- CAR-T

- Estudos de Fase I

- Medicina de precisão

- Estudos orientados por biomarcadores e populações específicas

Para onde estamos caminhando?

Preparação é o diferencial para 
transformar oportunidade em projeto.
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Temos capacidade. Temos potencial. Mas precisamos conectar as 
informações.

Hoje:

Centros
↓
Informações dispersas
↓
Dificuldade de identificação de expertise
↓
Processos de seleção mais complexos
↓
Oportunidades que podem não chegar ao Centro adequado

O desafio para o ecossistema

Oportunidade:

Mapear → Organizar → Dar visibilidade → Conectar → Gerar 
oportunidades



A iniciativa ACESSE

Mapeamento e Cadastro de Centros de Pesquisa Clínica

Uma iniciativa para criar uma referência nacional de informações sobre 

Centros de Pesquisa.

O objetivo é:

• Mapear os Centros de Pesquisa Clínica.

• Estruturar informações sobre expertise e capacidade.

• Ampliar a visibilidade dos Centros de Pesquisa e dos Centros associados.

• Facilitar a conexão entre Sponsors, CROs e Centros.

• Fortalecer o ecossistema brasileiro de Pesquisa Clínica.



O que o mapeamento ACESSE 
possibilita?

Dados estruturados para gerar conexões e oportunidades

PERFIL
Áreas terapêuticas, especialidades e expertise.

EXPERIÊNCIA
Histórico de estudos e experiência da equipe.

CAPACIDADE
Infraestrutura e potencial de recrutamento.

PERFORMANCE
Indicadores e histórico de execução.

NETWORKING
Conexão e benchmarking entre Centros associados.

VISIBILIDADE
Facilitação da identificação dos Centros pelos Sponsors e CROs.

O valor para o ecossistema

Um movimento de fortalecimento coletivo para os Centros
→ Mais visibilidade e potencial de novos projetos.

Para Sponsors e CROs
→ Informações mais estruturadas para identificação e seleção de Centros.

Para profissionais
→ Fortalecimento e valorização da Pesquisa Clínica.

Para o Brasil
→ Maior organização, competitividade e visibilidade internacional.

Informação estruturada gera conexão. Conexão gera oportunidade.











Mapeando Centros.

Conectando competências.

Potencializando oportunidades.

O próximo passo da Pesquisa Clínica brasileira é transformar:

CAPACIDADE + DADOS + PERFORMANCE + CONEXÃO

em

OPORTUNIDADES

ACESSE — fortalecendo os Centros e o ecossistema de Pesquisa Clínica no Brasil.
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Título
Breve descrição 

Nesta área você pode adicionar 

gráfico ou imagem

Lorem Ipsum is simply dummy text of the 
printing and typesetting industry. Lorem
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APONTE SEU CELULAR PARA ENVIAR 
PERGUNTAS AO PALESTRANTE
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