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Sobre Anahp

A Associacdo Nacional de Hospitais Privados -
Anahp, é a entidade que representa os princi-

pais hospitais privados de exceléncia do pals.

Criada em 11 de maio de 2001, durante o 1° Férum
Top Hospital, em Brasilia, e fundada em setembro
do mesmo ano, a Anahp surgiu para defender os
interesses e necessidades do setor, bem como
expandir as melhorias alcancadas pelas institui-
codes privadas para além das fronteiras da Saude

Suplementar, em favor de todos os brasileiros.

Atualmente, a Anahp ocupa funcéo estratégica
no cenario politico e institucional, principalmen-
te no desdobramento de temas essenciais a sus-
tentabilidade do sistema. Além de representar
hospitais reconhecidos pela certificacdo de qua-
lidade e seguranca no atendimento hospitalar,
promove acdes que transcendem os interesses
das instituicdes associadas, como seminarios e
workshops dos grupos de trabalho da Anahp, e

eventos abertos para o setor da salde.

A Anahp estd preparada para fortalecer o
relacionamento setorial e contribuir para a

reflexdo, ampla e irrestrita, sobre o papel da

saude privada no pais.
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Carta ao leitor

A ciéncia é uma semente poderosa. Quando plantada em solo fértil — com estrutura

adequada, principios éticos solidos e um propdsito claro — ela floresce, gera frutos

e transforma realidades.

E com essa visdo que nasce esta cartilha: um
guia pratico e estratégico para a criacdo de

um Centro de Pesquisa Clinica.

Mais do que um manual técnico, este material
€ um convite a construcdo coletiva de um am-
biente em que a pesquisa clinica possa crescer

com integridade, inovacdo e impacto.

Aqui, reunimos orientagcdes essenciais sobre
planejamento, regulamentacédo, infraestrutura,
capacitacdo de equipes e boas praticas ope-
racionais — tudo pensado para apoiar institui-
¢cbdes que desejam dar esse passo com segu-

ranca e exceléncia.

“A ciéncia floresce onde ha estrutura, ética e pro-

posito. Vamos construir esse solo fértil juntos.”

Que esta cartilha seja o ponto de partida para
novas jornadas cientificas, capazes de ampliar
0 acesso ao conhecimento, fortalecer o cuida-
do com o paciente e posicionar os hospitais
como protagonistas na geracdo de evidéncias

que transformam a saude.

Seja bem-vindo a essa construcéo.

O futuro da pesquisa comeca agora.

Boa leitura!




Apresentacao

A pesquisa clinica € um dos pilares para o avan-
co da ciéncia médica e para a consolidacao de
um sistema de saude inovador, seguro e sus-
tentdvel. Mais do que gerar conhecimento, ela
amplia horizontes para pacientes e hospitais,
trazendo acesso a novas terapias, fortalecendo
a qualidade assistencial e posicionando o Brasil

no cenario global de inovagéao.

Esta cartilha nasce do trabalho colaborativo
entre a Anahp, por meio de seu Comité Ensino
e Pesquisa e a IQVIA, cujo suporte técnico foi
essencial para a sistematizacdo de informacodes
e boas praticas que orientam a criacdo de Cen-
tros de Pesquisa Clinica em hospitais privados.
Trata-se de um guia estratégico, pensado para
apoiar gestores e profissionais de saude em to-
das as etapas: do planejamento e infraestrutu-
ra até a regulacdo, financiamento e gestéo de

equipes multidisciplinares.

Para a Anahp, a disseminacdo e consolidacao

de pesquisas clinicas representam beneficios
diretos tanto para os pacientes — que passam a
ter acesso a tratamentos inovadores e acompa-
nhamento qualificado — quanto para os hospi-
tais, que fortalecem sua relevancia institucional,
ampliam parcerias e se tornam protagonistas na

producao de evidéncias cientificas.
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No entanto, hd uma preocupacdo urgente: a
demora do Governo na regulamentacdo inte-
gral da nova lei e as recentes tentativas de bar-
rar judicialmente sua implementacdo. A Lei n®
14.874/2024 ¢é fundamental ndo apenas para
proteger pacientes e garantir a ética nas pes-
quisas, mas também para inserir o Brasil de
forma competitiva nos ciclos internacionais de
inovagao. A auséncia de regulamentacdo ou re-
trocessos juridicos comprometeriam décadas
de avancos cientificos e limitariam o potencial
de contribuicdo dos hospitais privados ao de-

senvolvimento da ciéncia.

Com esta publicacdo, a Anahp reforca sua
convicgdo de que investir em pesquisa clinica
é investir no futuro da saude, na protecdo dos
pacientes e no protagonismo do Brasil em um

cenario cientifico global.
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PESQUISA CLINICA:
INOVACAO QUE
TRANSFORMA SAUDE




A pesquisa clinica € um dos principais motores o Investimentos estratégicos: o NIH (EUA)

de inovacdo em saude. Além de possibilitar o financia estudos para doencas complexas
acesso a terapias de ponta, ela melhora a qua- (NIH, 2025); o programa Horizonte 2020 des-
lidade do atendimento, amplia a satisfacédo dos tinou bilhdes de euros a pesquisa biomédica
pacientes e fortalece os sistemas de saude por na Europa (COMISSAO EUROPEIA, 2025).
meio de evidéncias solidas que orientam prati-

cas mais eficazes e seguras. A pesquisa clinica é vetor de inovagao, qualidade

e acesso, aproximando pacientes de tratamentos
® Beneficios diretos: introducédo de novas de ponta e fortalecendo o sistema de saude.
terapias, melhor qualidade assistencial e
maior satisfacdo dos pacientes (SMITH
et al., 2019).

® Impacto internacional: paises que mais
investem em pesquisa clinica, como EUA
e Unido Europeia, apresentam melho-
res taxas de cura e sobrevida em cancer
(ALLOTT et al, 2020).

® Brasil em expansao: aumento expressivo
dos centros de pesquisa em hospitais pri-
vados, com regulacdo ética e segura asse-
gurada pela ANVISA (RDC n2945/2024) e
pela CONEP (Res. CNS n? 466/2012).

COMO ESTRUTURAR UM CENTRO DE PESQUISA CLINICA
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LINHA DO TEMPO DA
REGULAMENTACAO
DE PESQUISA
CLINICA NO BRASIL




A evolucdo da pesquisa clinica no pais foi marcada por avangos graduais na regulacao, que busca-

ram alinhar o Brasil as boas préticas internacionais.

1996

Resolugdao
ne 196

Diretrizes e
normas para
pesquisas com
seres humanos
(revogada pela
Res. 466/2012)

Diretrizes e nor-
mas regulamenta-
doras de pesqui-
sas envolvendo
seres humanos

2012
Resolugao
n° 466

Regulamenta
programas de
acesso expandido,
uso compassivo

e fornecimento
de medicamento
pos-estudo

Procedimento
especial para
doengas raras em
ensaios clinicos
e registro de
medicamentos

2016
Resolugao
n® 506

Acreditacdo dos
Comités de Etica
em Pesquisa
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Inspe¢do em Boas
Préticas Clinicas -
Centros de Ensaio
Clinico

Inspecdo em Boas
Préticas Clinicas -
Patrocinadores

e ORPC

n

Institui o Sistema
Nacional de Etica
em Pesquisa com
Seres Humanos e
apresenta regula-
mentacdo para a
execuc¢do de proje-
tos de pesquisa em
seres humanos

2024
Lei
n° 14.874

Inspecdo em Boas
Préticas Clinicas
para ensaios com
medicamentos

Inspe¢do em Boas
Préticas Clinicas
para dispositivos
médicos em
investigacao

Diretrizes e pro-
cedimentos para
ensaios clinicos
visando registro de
medicamentos



OS 6 PASSOS PARA
O PROCESSO DE
CONSTITUICAO DE
UM CENTRO DE
PESQUISA CLINICA




A criacdo de um Centro de Pesquisa Clinica em
um hospital exige planejamento estruturado e
integracéo de multiplos fatores — desde a defini-
¢cao da estratégia institucional até a conformidade
regulatoria. Para apoiar essa jornada, esta cartilha
organiza o processo em seis passos fundamentais,

que serdo detalhados nos capitulos seguintes:

1) Planejamento estra-
tégico - Definicdo da
Visdo, missdo, objetivos e

alinhamento institucional

da pesquisa clinica com

a estratégia do hospital.

2) Infraestrutura e layout -
Estrutura fisica adequada,
com areas dedicadas ao
atendimento dos partici-

pantes e ao armazenamen-

to seguro de insumos.

3) Recursos humanos
- Formacéo e capaci-
tacao de equipes mul-
tiprofissionais espe-

cializadas, garantindo

qualidade e seguranca.

4) Financiamento e
sustentabilidade - Es-
truturacdo de modelos
de custeio, manutencao

financeira e captacao

de recursos para viabi-

lizar o centro.

5) Regulagdo e ética -
Cumprimento das normas
nacionais e internacionais,
incluindo a atuacéo dos
Comités de Etica em Pes-
quisa (CEP) e da CONEP.
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6) Equipe multidisci-
plinar - Integracéo de
diferentes areas do hos-
pital, assegurando uma

atuacdo coordenada e

eficiente.

Esses seis pilares compdem o alicerce para a
implantacdo de um Centro de Pesquisa Clinica
solido, sustentavel e alinhado as melhores pra-

ticas globais.

COMO ESTRUTURAR UM CENTRO DE PESQUISA CLiNICA
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CAPITULO 1

Planejamento
Estratégico




O planejamento estratégico € essencial para um
centro de pesquisa clinica, pois define a direcao,
0s objetivos e as agdes necessarias para o de-
senvolvimento e a conducdo bem-sucedida dos
estudos clinicos. Ele permite analisar de forma
detalhada o ambiente interno e externo, identifi-
cando forgas, fraguezas, oportunidades e ame-
acas, o que contribui para decisdes mais asser-

tivas e para uma alocacéo eficiente de recursos.

Definicdao de Objetivos

Definir objetivos claros e especificos é funda-
mental para orientar as acdes do centro de pes-
quisa clinica, garantindo que todos os esforcos
estejam alinhados com a missdo e visao esta-

belecidas.

Missdo e visdo

® Mjssdo. descreve o proposito fundamental

do centro de pesquisa.

e Visdo. estabelece a perspectiva de longo

prazo.

Metas de curto e longo prazo

® Curto Prazo: metas alcancaveis dentro de

um ano.

® [ ongo Prazo. metas projetadas para os

proximos 3 a 5 anos.

Objetivos especificos e mensuraveis

® Numero de Estudos: quantificar a quanti-
dade de projetos conforme a capacidade

operacional.

® Prazos: definir metas para concluséo de
contratos e prazos de resposta a patroci-

nadores.

® Recrutamento. alinhar metas de inclusé&o

de participantes.

® Qualidade dos Estudos: estabelecer pa-

drbes para assegurar rigor cientifico.

COMO ESTRUTURAR UM CENTRO DE PESQUISA CLiNICA
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Impacto na comunidade Sustentabilidade financeira

® Beneficios para Pacientes: objetivos volta- ® Fontes de Financiamento. identificar e as-
dos ao impacto positivo na salude. segurar recursos financeiros.

® [fducacdo e Treinamento: metas para a o Gestdo de Recursos: metas para a utiliza-
formacdo de profissionais qualificados cao eficiente dos recursos disponiveis.

para atuar em pesquisa clinica.

Inovagdo e melhoria continua
Parcerias e colaborag¢des

® Pesquisa e Desenvolvimento: fomentar a

® (niversidades. colaboragdo com institui- inovacdo, com foco em tecnologia para
cOes académicas e outros centros de pes- captacdo de participantes e gestdo da
quisa clinica (ref. ACESSE - Associacao qualidade.

Brasileira de Centros de Pesquisa Clinica).
e feedback: estabelecer mecanismos para
® /ndustria: cooperacdo com a industria far- coleta de retorno de patrocinadores e co-
macéutica para promog¢dao e fortalecimen- laboradores.

to do centro.

COMO ESTRUTURAR UM CENTRO DE PESQUISA CLiNICA
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Estudo de viabilidade e Identificacdo de riscos: aponta desafios

como necessidade de infraestrutura es-
Um Estudo de Viabilidade é crucial para o pecifica, falta de profissionais qualificados
desenvolvimento de um centro de pesquisa ou incertezas quanto ao retorno do inves-
clinica, pois oferece base para decisdes es- timento.

tratégicas ao identificar oportunidades, de-

safios e riscos antes de investir recursos. Ele e Definicdo de objetivos: estabelece metas
avalia a viabilidade técnica, econdmica e de claras e mensuraveis, orientando a elabo-
mercado do projeto: racdo do plano estratégico.

e Andlise técnica: verifica se a criacéo de
um novo centro é viavel em determinada
regido, considerando disponibilidade de
recursos humanos, infraestrutura, experti-

se e relacionamento com a industria.

® Andlise econémica: examina custos de in-
vestimento, operacdo e manutencao, além
de potenciais fontes de financiamento e

geracdo de receita.

® Analise de mercado: investiga demanda
por pesquisas, concorréncia, publico-alvo

e rentabilidade do centro.

COMO ESTRUTURAR UM CENTRO DE PESQUISA CLiNICA
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Beneficios

® Tomada de decisdo: possibilita decisdes
informadas sobre continuidade, ajustes ou

abandono do projeto.

e Reducao de riscos: antecipa e mitiga ris-
cos, diminuindo perdas financeiras e evi-

tando correcdes drasticas.

® Alinhamento de expectativas: assegura
compreensado clara entre todos os envol-

vidos sobre objetivos, riscos e beneficios.

e Obtencao de financiamento: aumenta a
credibilidade do projeto e facilita a atra-

¢do de investidores e recursos.

® Melhor planejamento: orienta a infraes-
trutura, os recursos humanos, 0s proces-

sos e as atividades do centro.

COMO ESTRUTURAR UM CENTRO DE PESQUISA CLiNICA
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CAPITULO 2

Infraestrutura
e layout




Uma infraestrutura adequada, com espacos
apropriados e equipamentos modernos, € es-
sencial para garantir a realizacdo de pesquisas
com rigor cientifico, assegurando a qualidade
dos dados e a seguranca dos participantes.
Além disso, um layout eficiente facilita o fluxo
de pessoas, profissionais e equipamentos, otimi-

zando tempo e recursos.

A infraestrutura deve atender as normas e di-
retrizes estabelecidas pela ANVISA (RDC n2
945/2024) e pela CONEP (Resolucdo CNS n2
466/2012), além de seguir padrdes internacio-
nais, como as Boas Praticas Clinicas (BPC), e as
exigéncias locais, como registro sanitario e al-
varas. O cumprimento desses requisitos garante
a conformidade ética e regulatéria dos estudos

clinicos.

Requisitos Gerais

® Recepg¢do: espaco adequado para o atendi-
mento inicial dos participantes, com area su-

ficiente para a equipe de recepcéo.

Sala de espera: ambiente confortavel e aces-

sivel, equipado com sanitarios.

Consultdrios: destinados a consultas médi-
cas e exames fisicos, com garantia de priva-

cidade para os participantes.

Salas de exame: equipadas com o0s instru-
mentos necessarios para realizacdo de exa-

mes clinicos.

Laboratérios de pesquisa: devem seguir nor-
mas de biosseguranca e boas praticas, dispon-
do de equipamentos adequados para analises

clinicas e armazenamento de amostras.

Enfermarias para voluntdrios: com leitos
suficientes e espacamento adequado para
assegurar privacidade e seguranca durante

internacdes, quando necessarias.

Postos de enfermagem: |ocalizados proximos
as enfermarias, para monitoramento continuo

dos participantes (quando aplicavel).

COMO ESTRUTURAR UM CENTRO DE PESQUISA CLiNICA
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e Salas de Procedimentos: equipadas para in-
tervencoes clinicas, coleta de amostras e ad-

ministracdo de medicamentos.

Escritérios administrativos: espacos para a
equipe administrativa, incluindo salas de reu-
nido, areas para monitorias e armazenamento

de documentos.

e || e | | o 2

ot meee.

Alegre.
Centro Multidisciplinar de Pesquisa Clinica

Areas de apoio: refeitorios, vestiadrios e dreas
de descanso para a equipe (quando aplica-

vel).

Farmacia: local exclusivo para armazena-

mento do produto investigacional, segrega-

do de outros medicamentos.

(Crédito: Santa Casa de Porto Alegre)
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Consideragdoes Adicionais

e Seguranc¢a e acessibilidade: medidas con-
tra incéndios, acessibilidade para pessoas
com deficiéncia e protocolos de controle de

infeccoes.

® Tecnologia: uso de sistemas avancados para
coleta e armazenamento de dados, garantin-
do integridade e confidencialidade das infor-

macoes.

® Equipamentos: calibracdo e manutencéao
periddica com sistemas reconhecidos de

qualidade.

e Treinamento e capacitagdo: programas
continuos de qualificacédo para manter a
equipe atualizada quanto as normas e me-

Ihores praticas.

COMO ESTRUTURAR UM CENTRO DE PESQUISA CLiNICA
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CAPITULO 3

Recursos
Humanos




A qualidade da pesquisa clinica depende, em
grande medida, da qualificacdo, experiéncia e
engajamento da equipe. Montar um time multi-
disciplinar sdélido é fundamental para assegurar
o cumprimento de protocolos, a seguranca dos
participantes e a credibilidade cientifica dos re-

sultados.

Estrutura minima de equipe

Para criar um centro de pesquisa, € essencial
contar com uma equipe bem estruturada e qua-

lificada:

Diretor de pesquisa

Responsabilidades: Liderar o centro de pesqui-
sa, definir estratégias, supervisionar projetos e
garantir a aderéncia aos protocolos, além da
conformidade com regulamentacdes e normas

nacionais e internacionais.

Qualificacbes: Experiéncia significativa em pes-

quisa clinica e habilidades de lideranca.

Equipe de enfermagem

Responsabilidades: Realizar procedimentos cli-
nicos, monitorar a salde dos participantes e ad-

ministrar tratamentos.

Qualificacbes: Graduacdo em enfermagem e ex-

periéncia em pesquisa clinica.

Farmacéuticos

Responsabilidades: Gerenciar medicamentos e
tratamentos utilizados nos estudos, garantindo

a conformidade com regulamentacdes.

Qualificacbes: Graduacao em farmacia e experi-

éncia em pesquisa clinica.
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Especialistas em regulamenta¢do/gestdo da
qualidade

Responsabilidades: Garantir que todos os estu-
dos estejam em conformidade com as regula-

mentacdes locais e internacionais.

Qualificacbes: Conhecimento profundo das re-
gulamentacdes de pesquisa clinica e experién-

cia na area.

Equipe administrativa

Responsabilidades: Gerenciar aspectos finan-
ceiros, logisticos e administrativos do centro de

pesquisa.

Qualificacbes: Graduagdo em administragcdo ou

areas relacionadas, com habilidades de gestao.

Técnico de laboratério

Responsabilidades: Realizar analises laborato-
riais, garantir a qualidade dos dados e manter

0S equipamentos.

Qualificagcbes: Graduagcédo em biomedicina ou
areas relacionadas, com experiéncia em labora-

torio clinico.

Especialistas em TI

Responsabilidades. Gerenciar sistemas de infor-
macao, garantir a seguranca dos dados e apoiar

a infraestrutura tecnoldgica.

Qualificagcbes: Graduagado em tecnologia da in-

formacao e experiéncia em sistemas de saude.

Pesquisador principal

Responsabilidades: Conduzir os estudos clinicos

e/ou desenvolver protocolos de pesquisa.

Qualificacbes: Experiéncia em pesquisa clinica
e na area/indicacdo terapéutica especifica de

cada projeto.
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Coordenador de estudo

Responsabilidades: Gerenciar o dia a dia dos es-
tudos clinicos, incluindo processos de submis-
sdo ética e regulatdria, recrutamento de parti-
cipantes, coleta de dados e monitoramento de

conformidade.

Qualificacbes: Graduacdo em areas da saude e

experiéncia em coordenagao de estudos clinicos.

Assistentes de pesquisa

Responsabilidades: Apoiar pesquisadores e co-
ordenadores, realizando tarefas administrativas

e técnicas conforme habilitacdo.

Qualificacbes: Graduacdo em areas da saude ou

ciéncias e habilidades organizacionais.

COMO ESTRUTURAR UM CENTRO DE PESQUISA CLiNICA
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CAPITULO 4

Financiamento e
Sustentabilidade
Financeira




A viabilidade de um Centro de Pesquisa Clinica
depende diretamente da sua saude financeira.
Além de garantir a qualidade cientifica e ética
dos estudos, é essencial estruturar um modelo
de financiamento solido, capaz de sustentar as

operacdes no curto, médio e longo prazo.

Financiamento

Fontes de financiamento: Identifique e assegure

fontes de financiamento, como:

® Governo: Subsidios e bolsas de pesquisa
oferecidos por agéncias governamentais (ex.:
PROADI-SUS e FINEP).

e Instituicées privadas: Empresas e funda-
cdes gque investem em pesquisa e desenvol-

vimento.

e Organizag¢des internacionais: Financiamen-
to de entidades globais que apoiam a pes-

quisa cientifica.

e Crowdfunding: Campanhas de financiamen-

to coletivo para projetos especificos.

® Parcerias: Colaboracdes com outras ins-
tituicdes de pesquisa ou empresas farma-

céuticas.

Propostas de financiamento:

e Elaboragao de propostas: Desenvolver pro-
postas detalhadas que descrevam os obje-
tivos, metodologia e impacto esperado da

pesquisa.

e Justificativa de recursos: Explicar claramen-
te como 0s recursos serdo utilizados e os be-

neficios esperados.

® Relatérios de progresso: Fornecer atualiza-
coes regulares aos financiadores sobre o an-

damento da pesquisa.

COMO ESTRUTURAR UM CENTRO DE PESQUISA CLiNICA

29



Manuteng¢do da satde financeira do centro de

pesquisa

Estabeleca um sistema de gestdo financeira
para monitorar despesas, receitas e fluxo de cai-

xa, garantindo a sustentabilidade do centro:

Orgcamento e planejamento:

® Orcamento Anual: Criar um orcamento anual
que inclua todas as despesas previstas, dire-

tas e indiretas.

® Planejamento de longo prazo: Desenvolver
um plano financeiro de longo prazo para as-

segurar a sustentabilidade.

Gestdo de recursos:

® Controle de custos: Monitorar e controlar os
custos para aumentar a produtividade e evi-

tar desperdicios.

® Alocagdo de recursos: Garantir que os re-

cursos sejam distribuidos de forma eficiente

para os projetos prioritarios.

Transparéncia e prestacao de contas:

Relatérios financeiros: Manter relatérios fi-

nanceiros detalhados e transparentes.

Auditorias: Realizar auditorias regulares para
garantir conformidade e identificar areas de

melhoria.

Gestdo de riscos:

Reserva de emergéncia: Manter uma reserva

financeira para situacdes imprevistas.

Analise de riscos: Identificar e mitigar riscos
financeiros potenciais, como variagdo cam-
bial, cancelamento prematuro de projetos ou

dificuldades de recrutamento.
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Sustentabilidade financeira

Para garantir a sustentabilidade financeira e a
conformidade regulatdria, os centros de pes-
quisa clinica podem estabelecer um guia de
taxas (ex.. taxa de inicio - start-up regulatorio,
manutencdo de arquivo, overhead etc.). Este
documento define os valores cobrados pelos
servicos e processos relacionados a conducdo
de estudos clinicos, alinhando-os a legislacao
vigente e as melhores préaticas, considerando o

custeio operacional do centro.

Subsidio aos custos operacionais - importan-

cia do guia de taxas

O guia de taxas desempenha um papel crucial
na manutencdo da saude financeira do centro

de pesquisa, devendo:

® Assegurar transparéncia financeira: Espe-
cificar os custos associados a cada servicgo,

com comunicagao clara e detalhada.

e Cobrir custos operacionais: Garantir que to-
das as despesas, administrativas e clinicas,

sejam adequadamente cobertas.

® Manter conformidade regulatéria: Garantir

gue os valores cobrados estejam de acordo

com as diretrizes dos orgaos reguladores.
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Modelo de taxas iniciais para centros de pes-

quisa clinica

Taxa de submissdao ética inicial: Paga no
momento da submissdo do pacote regulato-
rio ao CEP/CONEP/ANVISA, contemplando
comunicagdes iniciais, revisdo de documen-
tos (TCLE, protocolo, brochura, didrios), pre-
paro e submissdo para aprovacdes éticas e
regulatorias. Caso o estudo ndo seja iniciado,

0 pagamento ainda € necessario.

Taxa de start-up: Paga no inicio do estudo,
concomitante a visita de inicio (SIV). Inclui
revisdo de orcamento e contrato, protocolo
de estudo, qualificacdes e calibracdes dos
servicos do centro, visita de iniciacdo, trei-
namento das equipes de apoio e atividades

regulatorias.

Taxa de submissao de emendas: Paga quan-
do houver submissdo de emendas que exijam

aprovacao regulatoria.

Taxa inicial de preparo da farmacia: Paga

junto a SIV, contemplando organizac¢é&o inicial
da farmacia e treinamento das equipes de
farmacia e enfermagem do ambulatério de

quimioterapia.

Taxa anual de manuten¢dao da farmacia:
Paga anualmente, abrangendo atividades
de manutenc¢do da farmacia do centro de

pesquisa.

Taxa anual de manutencao regulatéria:
Paga anualmente, até a visita de encerramen-
to do estudo, incluindo organizacao e prepa-
racao de documentos para autoridades regu-

latdrias e comunicacdes com o patrocinador.

Taxa de encerramento de farmdacia: Abran-
ge atividades de organizacéo e revisao final

dos medicamentos.

Taxa de reconciliagdo e encerramento:
Paga junto a taxa de retencdo contratual,
apds reconciliacdo de documentos e visita

de closeout.
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e Taxa de aplicagdo de novo consentimento:

Paga trimestralmente, quando aplicavel.

Taxa de monitoria remota: Realizada por
video, paga conforme calendario do estudo

mediante apresentacdo de fatura.

Taxa de arquivo de documento pds-estudo:
Referente ao arquivamento de documentos
do estudo clinico pelo prazo exigido pelo pa-
trocinador ou legislacdo brasileira. Paga ao

final do estudo.

Taxa administrativa de manuten¢do anual
(overhead): Paga pelo patrocinador a insti-
tuicdo por atividades administrativas e finan-

ceiras relacionadas ao estudo.

Contratos de pesquisa clinica - estudos patro-

cinados

Nos contratos de pesquisa clinica, € fundamen-
tal incluir cldusulas que assegurem a protecao
ética, legal e financeira dos participantes e das

instituicées, como:

® Cobertura para eventos adversos, garantindo
assisténcia meédica e indenizacado adequada

aos participantes.

® Definicdo de foro no Brasil para dirimir even-
tuais conflitos, assegurando soberania juridi-

ca e acessibilidade ao sistema judiciario.

® Redagdo em formato bi-colunado, com versao
em portugués como oficial, facilitando com-

preensao e atendendo exigéncias regulatorias.

® Apresentacdo de orcamento completo, con-
templando despesas diretas e indiretas, in-
cluindo taxas operacionais cobradas pelo
centro, garantindo transparéncia, viabilidade

e sustentabilidade do projeto.
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CAPITULO 5

Regulacao
e ética




Regulacéo e ética sdo conceitos interligados que
orientam a conduta humana e a organiza¢cado so-
cial. A ética estabelece valores e principios mo-
rais gue guiam o comportamento, enquanto a
regulamentacdo consiste em leis e normas que
regem as atividades humanas. Juntas, séo fun-
damentais para assegurar a qualidade, a integri-
dade e o respeito aos direitos dos participantes,
garantindo a conduc¢é&o adequada e segura dos
estudos clinicos. No Brasil, a Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP) e os Comités de
Etica em Pesquisa (CEP) desempenham papel
central na revisdo e aprovacdo de projetos, as-
segurando que todas as pesquisas envolvendo
seres humanos sejam conduzidas de forma éti-

ca e responsavel.

Conformidade Etica

e Diretrizes éticas: Estabelecer normas para
garantir que todas as pesquisas envolvendo
seres humanos sejam conduzidas de maneira

responsavel e ética.

e Principios éticos: Respeitar a dignidade e
autonomia dos participantes, equilibrar ris-
cos e beneficios, minimizar danos, evitar pre-

juizos previsiveis e garantir relevancia social.

Comissao nacional de ética em pesquisa (CO-
NEP)

A CONEP, vinculada ao Conselho Nacional de
Saude (CNS), avalia aspectos éticos de pesqui-
sas com seres humanos. Ela elabora e atualiza
diretrizes para proteger participantes e coorde-
na o Sistema CEP/CONEP, que inclui a propria
CONEP e os CEPs distribuidos pelo pais.

e Atencdo: A Lei 14.874/2024 define normas
e processos para execucao de projetos de
pesquisa em seres humanos. Recomenda-se
consultar a lei e regulamentacdo correspon-
dente para detalhes sobre o fluxo e papel do

regramento ético.
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Principais atribuices da CONEP:

e Avaliagdo ética: Examina protocolos de alta

complexidade e areas especiais (genética,
reproducdo humana, populacdes indigenas,

pesquisas internacionais).

Coordenacao: Coordena a rede de CEPs, res-
ponsaveis por protocolos de baixa e média

complexidade.

Diretrizes e normas: Atualiza normas para

protecao de participantes.

Autonomia: Analisa projetos propostos pelo

Ministério da Saude.

Principais resolu¢des da CONEP:

Resoluc&o n? 738/2024 - Uso de bancos de

dados para pesquisa cientifica.

Resolucéo n2 727/2023 - Renovacao do quadro
de membros da CONEP (mandato 2024-2027).

Resolucdo n? 706/2023 - Registro e creden-

ciamento de CEPs.

Resolucdo ne 674/2022 - Tipificacdo de pes-

quisa e tramitacdo de protocolos.

Resolucdo n® 670/2022 - Prorrogacdo de
mandatos na CONEP.

Resolucdo n® 647/2020 - Designacao e atua-

cado dos membros de CEP.

Resolucdo n? 580/2018 - Pesquisas estratégi-

cas para o SUS.

Resolucédo n? 563/2017 - Direitos de partici-

pantes com doengas ultrarraras.

Resolucdo n? 510/2016 - Pesquisas em Cién-

cias Humanas e Sociais.

Resolugcdo n° 506/2016 - Acreditacdo dos
CEPs.

Resolugdo n® 466/2012 - Diretrizes e normas

de pesquisa com seres humanos.
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Comités de ética em pesquisa (CEPs)

Os CEPs sdo colegiados interdisciplinares e in-
dependentes, criados para defender os interes-
ses dos participantes e assegurar integridade e
dignidade. Fazem parte do Sistema CEP/CO-

NEP e possuem funcoes:

e Avaliagdo ética: Revisdo de aspectos éticos
e cientificos para proteger direitos, seguran-

ca e bem-estar dos participantes.

® Consultivo e educativo: Fungdes consulti-
vas, educativas e formacdo continuada de

pesquisadores.

e Acreditagdo: Devem ser acreditados pela
CONEP para operar conforme requisitos e

normas.

Sistema CEP/CONEP

® CONEP: Instancia maxima de avaliacao ética
(Resolucdo n2 466/2012).
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e CEP: Instancias regionais, porta de entrada

de todos os projetos.

e Plataforma Brasil: Sistema oficial de submis-

sdo e monitoramento de pesquisas.

Diretrizes ICH E6(R3) para boas praticas

clinicas

As diretrizes ICH E6(R3), adotadas em 6 de ja-
neiro de 2025, atualizam normas de Boas Prati-
cas Clinicas (BPC), fornecendo padrdes éticos,

cientificos e de qualidade.

® Principios: Protecédo de direitos, seguranca e

bem-estar dos participantes.

e Abordagens baseadas em risco: Conducdo
proporcional de ensaios clinicos, minimizan-

do complexidades desnecessarias.

® Objetivos: Facilitar aceitacdo mutua de da-
dos entre paises membros e assegurar quali-

dade e conformidade.

e Treinamento e recursos: Disponiveis para

implementacado eficaz das diretrizes.

Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD)

A Lein®13.709/2018 estabelece regras para tra-
tamento de dados pessoais, protegendo liber-

dade e privacidade dos individuos.

e Beneficios: Garantia de confidencialidade,
consentimento e seguranca de dados em es-

tudos clinicos.

® Riscos: Descumprimento pode invalidar da-

dos e comprometer credibilidade do estudo.

Principais aspectos da LGPD:

e Consentimento: Deve ser informado, livre,

inequivoco e especifico para cada finalidade.

e Transparéncia: Participantes informados so-
bre uso, armazenamento e compartilhamen-

to dos dados.
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e Seguran¢a: Medidas técnicas e administrati-

vas, como criptografia e controle de acesso.

Responsabilidade: Centros de pesquisa s&o
responsaveis pela conformidade e manuten-

cdo de registros detalhados.

Impacto nos centros de pesquisa clinica:

Adequacdo de processos: Revisdo e adapta-

¢do de coleta, armazenamento e uso de dados.

Treinamento e capacitagao: Profissionais ca-

pacitados sobre normas e melhores praticas.

Monitoramento e auditoria: Sistemas para

garantir conformidade continua.

Equilibrio entre prote¢ao e pesquisa: Garantir

liberdade académica e fluxo de informacoes.

Definicdo de finalidades: Uso de dados ape-

nas para fins previamente estabelecidos.

Regulamentos e diretrizes

Para estabelecer um centro de pesquisa clinica
no Brasil, € crucial seguir regulamentos e diretri-

zes, incluindo:

e Lein®14.874/2024: Pesquisa com seres huma-

nos e Sistema Nacional de Etica em Pesquisa.

e RDC n? 945/2024: Diretrizes e procedimen-
tos para ensaios clinicos visando registro de

medicamentos.

® IN n? 338/2024: Autoridades Reguladoras
Estrangeiras Equivalentes, analise otimizada

de peticdes e protocolos.

e [N n2 345/2025: Altera a IN n® 338/2024.

e IN n? 122/2022: Procedimentos de inspecdo

em Boas Praticas Clinicas.

e RDC n® 38/2013: Regulamento para progra-
mas de acesso expandido, uso compassivo e

fornecimento pds-estudo.
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CAPITULO 6

Equipe
multidisciplinar




A equipe multidisciplinar & essencial

garantir

para

um acompanhamento abrangente

e individualizado, assegurando seguranca e

qualidade na execucdo dos projetos de pes-

quisa clinica. Composta por profissionais de

diferentes &reas, colabora para monitorar a

salde dos participantes e adaptar aborda-

gens conforme necessario.

Importancia da equipe multidisciplinar

Abordagem holistica: possibilita uma visao
ampla do participante, considerando néo
apenas aspectos fisicos, mas também psico-

|6gicos, sociais e emocionais.

Seguran¢a e qualidade: o acompanhamento
por diferentes especialistas aumenta a se-
guranca dos participantes, permitindo a de-
teccdo precoce e o tratamento de possiveis

complicacdes.

Aprimoramento da pratica clinica: a troca

de experiéncias e conhecimentos contribui

para a evolucdo e melhoria continua da pra-

tica clinica.

Atendimento personalizado: permite adap-
tar o atendimento as necessidades especifi-
cas de cada paciente, oferecendo um cuida-

do individualizado e eficaz.

Reducao de erros: a comunicacdo e a cola-
boracdo entre os profissionais ajudam a evi-
tar falhas e melhorar a coordenagdo do tra-

tamento.

Etica e qualidade: a atuacdo conjunta as-
segura a conducdo ética dos estudos e a
protecdo dos direitos e do bem-estar dos

participantes.

Eficiéncia: a organizacdo e a cooperacao da

equipe otimizam recursos e reduzem custos.
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Composi¢ao Minima da Equipe

Investigador principal (PI): responsavel pela
condugdo do estudo, pela seguranca dos
participantes e pelo cumprimento do pro-
tocolo clinico. Supervisiona a equipe, revisa
dados clinicos e garante conformidade ética

e regulatodria.

Subinvestigadores: auxiliam o Pl na execu-
cado do protocolo, realizam avaliacdes clini-
cas, coletam dados e monitoram as respostas

dos participantes.

Coordenador de pesquisa: gerencia a exe-
cugao operacional do estudo, garantindo
adesdo aos protocolos. Atua como elo entre
a equipe, patrocinadores e comités éticos,
além de coordenar visitas, documentacgao re-

gulatodria e gestdo de dados.

Enfermeiros e/ou técnicos de enfermagem:
realizam coleta de amostras bioldgicas, ad-
ministracdo de medicamentos experimentais,

monitoramento de sinais vitais e suporte di-

reto ao participante.

® Farmacéutico de pesquisa: assegura o ar-
mazenamento, preparo e dispensacdo dos
medicamentos experimentais, garantindo
rastreabilidade, seguranca e conformidade

regulatoria.

e Equipe administrativa: responsavel por con-
tratos, orcamentos, cobrancas e processos

regulatorios.

Treinamento da equipe multidisciplinar

A formacdo de uma equipe qualificada e con-
tinuamente treinada é essencial para o sucesso

de um centro de pesquisa clinica.

Estratégias de implementac¢ao

e Andlise de necessidades: identificar are-
as que demandam maior desenvolvimento
por meio de avaliacdes de desempenho e

entrevistas.
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e Escolha de ferramentas: selecionar platafor- e Falta de tempo: oferta de treinamentos flexi-
mas adequadas, como softwares de e-lear- veis, como cursos online.

ning, webinars e treinamentos presenciais.
e Diferengas culturais: promog¢do da incluséo

e Monitoramento e avaliagdo: medir a eficacia e diversidade, com treinamentos especificos
dos programas de capacitacdo com indica- sobre sensibilidade cultural.

dores, avaliacdes e feedback continuo.

Beneficios do treinamento

® Melhoria na comunicagao: facilita a troca de

informacdes entre as disciplinas.

e Aumento da eficiéncia: capacita a equipe para

realizar tarefas com mais qualidade e agilidade.

e Promo¢ao da colaboragdo: estimula o tra-

balho integrado e a troca de conhecimentos.

Desafios e solugdes

® Resisténcia a mudanga: programas de sen-

sibilizacdo que demonstrem os beneficios do

treinamento.
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Tipos de treinamento

e Workshops e seminarios: foco em comuni-
cacéo, colaboracéo, resolucdo de conflitos,
tomada de decisdes em equipe e Boas Prati-
cas Clinicas (BPC).

® Treinamento on-the-job: capacitacdo prati-
ca no ambiente de trabalho, incluindo proce-
dimentos operacionais padréo, uso de equi-

pamentos e gestdo de dados.

® Programas de mentoria: acompanhamento por
profissionais experientes, com feedback continuo

e desenvolvimento de habilidades especificas.

® Cursos online e e-learning: modulos sobre
ética em pesquisa, regulamentacdes da AN-
VISA e CONEP, além de técnicas avancadas

de pesquisa clinica.

Frequéncia de Treinamentos

® Boas praticas clinicas (BPC): anual, com

foco em principios éticos, conformidade re-

gulatoria e seguranca dos participantes.

Introdugdo ao centro de pesquisa: oferecido
a novos colaboradores, com visdo geral do
centro, politicas internas, POPs e sistemas de

gestdo de dados.

Atualiza¢des regulatdrias: semestrais, abor-
dando mudancas na ANVISA, CONEP e ICH-
-GCP.

Treinamentos técnicos e de procedimentos:
trimestrais, sobre novos protocolos, equipa-

mentos e técnicas.

Seguran¢a e biosseguranga: anual, abordan-
do protocolos de seguranc¢a, manuseio de ma-

teriais bioldgicos e prevencao de infeccdes.

Tecnologia da informagdo: semestral, sobre
sistemas de gestdo de dados, seguranca da

informacao e LGPD.

Comunica¢do e colaboragao: anual, com
foco em habilidades interpessoais e resolu-

céo de conflitos.
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e Desenvolvimento profissional: conforme
necessidade, abrangendo lideranca, gestao

de projetos e inovagcdo em pesquisa clinica.

Monitoramento e avaliagao

® Avaliagdes de desempenho: periddicas, para

identificar lacunas e ajustar programas.

e Feedback continuo: coleta de percepcdes
da equipe sobre os treinamentos e imple-

mentacdo de melhorias constantes.
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DICAS QUE TRANSFORMAM A VISAO EM REALIDADE:
Como Estabelecer um Centro de Pesquisa Clinica de Exceléncia

Implantar um Centro de Pesquisa Clinica vai muito além de montar uma estrutura fisica; trata-se de

construir um ambiente de inovagdo, ética e impacto social. Para que esse projeto se torne referéncia, é

essencial ir além do basico e adotar praticas que realmente fazem a diferenca.

Planeje com Propdsito
N&o basta planejar — é
preciso ter clareza de
missdo, visdo e metas
que conectem ciéncia,
cuidado e resultados.
Um planejamento bem
estruturado é o alicerce
de um centro solido e
sustentdvel.

Tecnologia é Aliada,
N&o Luxo

Solucdes digitais para
gestdo de estudos,
seguranca de dados
e comunicacdo com
patrocinadores sdo
indispensaveis. A
tecnologia deve ser
incorporada desde
o inicio.

Parcerias Estratégi-
cas Abrem Caminhos
Conectar-se com
universidades, hos-
pitais, laboratorios e
patrocinadores am-
plia horizontes, atrai
estudos relevantes e
fortalece a reputacdo
institucional.

Etica N&o é Opcio-
nal — E Pilar

A confianca da
sociedade e dos
participantes de-
pende do compro-
misso com a ética,
a transparéncia e o
respeito as normas
regulatorias.

Escolha o Local com
Estratégia

A localizacdo deve ser
pensada para facilitar
0 acesso de participan-
tes, integrar-se a rede
de saude e favorecer
parcerias. Um bom
endereco pode ser de-
cisivo para o sucesso
dos estudos

Equipe Capacitada
é Diferencial Com-
petitivo
Profissionais bem
treinados, atualiza-
dos e comprome-
tidos com a ética e
a qualidade s&o o
coragdo do centro
Invista neles como
seu maior ativo.

Padronizacdo
Garante Qualidade
e Seguranca
Procedimentos
operacionais pa-
drées claros (POPs)
evitam erros,
aumentam a efici-
éncia e demonstram
profissionalismo aos
parceiros e 6rgaos
reguladores.
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Monitore, Avalie e
Melhore Sempre
Centros de
exceléncia nao se
acomodam. Ava-
liar indicadores
de desempenho e
buscar melhorias
continuas € o que
diferencia os bons
dos excepcionais



Consideracoes
Finais




Estabelecer um Centro de Pesquisa Clinica
em hospitais privados no Brasil representa
ndo apenas um avanco na oferta de trata-
mentos inovadores, mas também um passo
essencial para fortalecer a ciéncia e elevar a

qualidade do atendimento.

Este guia apresentou os principais elementos
para estruturar um centro bem-sucedido, des-
tacando a importancia do planejamento estra-
tégico, da capacitacdo profissional e da ade-

sdo as melhores praticas regulatorias e éticas.

A pesquisa clinica é fundamental para construir
um futuro no qual os pacientes tenham acesso
a terapias de ponta, desenvolvidas por meio de
estudos rigorosos e inovadores. Investir neste
setor pode transformar o cenario da saude no
Brasil, integrando de forma poderosa os seto-

res académico, médico e empresarial.

Mais do que um manual, este documento é
um convite para uma jornada de inovacéo,

aprendizado e contribuicdo para um sistema

de saude mais eficiente e tecnologicamente
avancado. O futuro da pesquisa clinica no
Brasil estd em nossas maos — e juntos pode-

mos transformar a salde no pais, oferecendo

atendimento de exceléncia para todos.
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Glossario




ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria

Criada pela Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, é uma autarquia sob regime especial vin-
culada ao Ministério da Saude. Tem sede no
Distrito Federal e atua em todo o territério na-
cional por meio de coordenacdes em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
Sua finalidade € promover a protecdo da saude
da populacédo por meio do controle sanitario da
producdo e do consumo de produtos e servi-
¢cos, bem como do controle de ambientes, pro-

cessos, insumos, tecnologias e fronteiras.

CONEP - Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa

Vinculada ao Conselho Nacional de Saude
(CNS), é composta de forma multi e transdisci-
plinar e tem como principal atribuicdo avaliar os
aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres
humanos no Brasil. Também elabora e atualiza
normas e diretrizes para a protecdo dos partici-

pantes e coordena o Sistema CEP/CONEP.

CEP - Comités de Etica em Pesquisa

Colegiados interdisciplinares e independen-
tes, de carater consultivo, deliberativo e edu-
cativo, criados para defender a integridade
e dignidade dos participantes de pesquisa.
Contribuem para o desenvolvimento da pes-

quisa dentro de padrdes éticos.

Sistema CEP/CONEP

Conjunto formado pelos Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs), coordenados pela CONEP,
instancia vinculada ao CNS. E responséavel
por avaliar e monitorar a ética das pesquisas

com seres humanos no Brasil.

Plataforma Brasil

Sistema oficial para submissao, analise e mo-
nitoramento de pesquisas no ambito do Siste-
ma CEP/CONEP. Permite que pesquisadores
registrem projetos e que todos os envolvidos
tenham acesso online as informacdes, redu-

zindo o tempo de tramitacao.
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NIH - National Institutes of Health

Agéncia de pesquisa médica dos Estados Uni-
dos, composta por 27 institutos e centros com
agendas especificas, muitas vezes focadas em
determinadas doencas ou sistemas do corpo hu-
mano. Sua sede, conhecida como “campus NIH",

estd localizada em Bethesda, Maryland.

Comissao Europeia

Orgao executivo da Unido Europeia (UE).
Suas principais funcdes incluem propor e
executar leis e politicas, gerir o orcamento,
negociar acordos internacionais, aplicar le-
gislacdo nos Estados-Membros, além de re-

presentar a UE no cenario mundial.

Unido Europeia (UE)

Unido politica e econdmica formada por 27
paises europeus. Busca assegurar acessibi-
lidade, eficacia e resiliéncia dos sistemas de
salde, além de promover integracéo politica,

econdmica e social.

Boas Praticas Clinicas (BPC)

Padrédo internacional de qualidade cientifica
e ética para o planejamento, condug¢do, mo-
nitoramento, registro, andlise e auditoria de
ensaios clinicos. Garante a credibilidade dos
dados e a protecdo dos participantes. Baseia-
-se no Guia ICH E6(R2) e em regulamentos
nacionais, como a RDC n2 09/2015 (ou nor-
mas que a substituam) e a Lei n?14.874/2024.

ICH - International Council for Harmonisation
Conselho Internacional de Harmonizagcéo de
Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéu-
ticos de Uso Humano. Forum internacional
que reune agéncias reguladoras e a indUstria
farmacéutica para uniformizar critérios de

aprovacao de medicamentos.

CNS - Conselho Nacional de Saude

Orgéo colegiado, deliberativo e permanente do
SUS, criado em 1937 e regulamentado pela Lei
ne 8142/1990. Sua missao é fiscalizar, acompa-
nhar e monitorar politicas publicas de saude,

atuando como instancia de controle social.
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SUS - Sistema Unico de Saude

Um dos maiores sistemas publicos de saude
do mundo, garante acesso universal, integral e
gratuito a populacéo brasileira. Engloba desde a
atencdo primaria até procedimentos complexos,
como transplantes, com foco na prevencgao, pro-

mocao da saude e qualidade de vida.

Pesquisa Clinica

Estudos realizados com seres humanos para ava-
liar seguranca e eficacia de novos medicamen-
tos e terapias. Sao divididos em fases (I a V), de

acordo com objetivos e nimero de participantes.

Centro de Pesquisas Clinicas

Estruturas vinculadas a hospitais de ensino
ou instituicdes de pesquisa. No Brasil, co-
mecaram a ser estabelecidas em 2005, com
apoio do Ministério da Saude e da FINEP,
como parte da Rede Nacional de Pesquisa
Clinica (RNPC). Tém como objetivo desenvol-
ver estudos clinicos pautados na ética, auto-

nomia e nas necessidades da saude publica.

RDC - Resolug¢ao da Diretoria Colegiada

Ato normativo da ANVISA que estabelece re-
gulamentos técnicos e requisitos para produ-
tos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria,
incluindo medicamentos, alimentos, cosméti-

cos e produtos para saude.

Resolucdo

Ato normativo aprovado por um colegiado,

editado dentro de suas competéncias.

Instrug¢ao Normativa (IN)

Ato normativo que orienta a aplicacao de leis,
decretos ou regulamentos, sem criar novas
obrigacdes. Serve para disciplinar e detalhar

a execucao da legislacdo vigente.
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