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Como estamos hoje?

Source: clinicaltrials.gov
Accessed in 07/Oct/2019

318.493 studies WW
Brazil – 2,2%



Como estamos hoje?

Source: A Importância da Pesquisa Clínica para o Brasil, Interfarma, Julho 2019.



Estudos por área

Source: A Importância da Pesquisa Clínica para o Brasil, Interfarma, Julho 2019.



Investimento em R&D

Fonte: EvaluatePharma® World Preview 2018, Outlook to 2024 



 173 estudos aprovados pela ANVISA em 2018

Estudos em oncologia

Source: Relatório de Atividades da COPEC – 2018. 2ª Edição. Brasília, 02 de Agosto de 2019. 



Como podemos ser mais 
atrativos?



Ambiente Regulatório

Alguns “gargalos”:

 Aprovação ética tripla sequencial;

 Tempo de aprovação DDCM;

 Aprovação de emendas, 

modificações e TCLE 

Processo de importação;

Source: A Importância da Pesquisa Clínica para o Brasil, Interfarma, Julho 2019.
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PL 7082/2017

Dispõe sobre a pesquisa clínica com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Ética

em Pesquisa com Seres Humanos.
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Ambiente Regulatório

Maior agilidade nas avaliações ético-regulatórias (submissões iniciais e

subsequentes);

 Previsibilidade e reprodutibilidade;

 Diminuir complexidade dos processos;

 Harmonização com regulamentações internacionais (ICH)


