Pesquisa Clinica: como aumentar a

competitividade internacional do Brasil
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Como estamos hoje?

Flgure 14: Participation of Brazil and Position in Global Ranking in clinical studies.

@) Porticipetion of Brazil Flgure 15: Ranking of countries per participation in clinical studies initiated in 2018,
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Estudos por area

Flgure 18: Global number of clinical studies per therapeutic area O8],

onoology
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Source: A Importéncia da Pesquisa Clinica para o Brasil, Interfarma, Julho 2019.

Flgure 19%: Participation of Brazil in clinical studies per therapeutic area (2014 @ and 2018
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Investimento em R&D

Figure 6: Worldwide Total Pharmaceutical R&D Spend in 2010-2024 Source: EvaluatePharma, May 2019
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Fonte: EvaluatePharma® World Preview 2018, Outlook to 2024



Estudos em oncologia
» 173 estudos aprovados pela ANVISA em 2018

Perfil de ensaios clinico 2018 por CID-10

= Neoplasmas (tumores).

» Doencas endocrinas,
nutricionais e metabdlicas.

Doencas do aparelho digestivo.

» Doencas do aparelho
respiratorio.

m Demais classificacoes/Nao
informado

Source: Relatorio de Atividades da COPEC — 2018. 29 Edi¢do. Brasilia, 02 de Agosto de 20189.



Como podemos ser mais
atrativos?




Ambiente Regulatdrio

Figure 24: Median of actual times for clinical study approval {in days).
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PL 7082/2017

DispSe sobre a pesquisa clinica com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica

em Pesquisa com Seres Humanos.
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Ambiente Regulatdrio

** Maior agilidade nas avaliacoes ético-regulatérias (submissoes iniciais e

subsequentes);
** Previsibilidade e reprodutibilidade;
+** Diminuir complexidade dos processos;

** Harmonizacdao com regulamentacodes internacionais (ICH)



