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University em 2022
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Pesquisa envolvendo
seres humanos

‘ ‘ Pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha
como participante o ser humano, em sua
totalidade ou partes dele, € o envolva de forma
direta ou indireta, incluindo o manejo de seus

dados, informag¢des ou materiais biologicos”

RESOLUCAO CNS 466/2012
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DESCOBERTA DESENVOLVIMENTO

PRE - CLINICA CLINICA
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
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Origem da Regulamentacdo Etica

DT ED LD LD LD

* Inoculaciao da
Sifilis em
pessoas
saudaveis

» Sifilis
secundaria ¢
contagiosa?

* Experimentos
em Campos de
Concentrac¢ao

» Codigo de
Nuremberg

* Inoculacao
preventiva da
Escarlatina

* Transplante de
tumor

* Transplante de
tumor para
mama saudavel

* 20 criangas
inoculadas

e Estudo sobre
Sifilis em
Tukesgee

* 408 pacientes,
grupo controle
(negros de baixa
renda)
infectados e
deixados sem
tratamento. 40
anos de pesquisa
interrompida em
1972.

* Declaracao de

Helsinque
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| Aspectos éticos

% o “ =

Respeito ao participante da Ponderagao entre riscos e Garantia de que danos Relevancia social da
pesquisa beneficios previsiveis serao evitados pesquisa

AUTONOMIA

NAO MALEFICENCIA

» N3o causar danos

BENEFICENCIA

* Obrigagdo de garantir bem estar
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| PLAYERS

Participante

/

Patrocinador

I

Pesquisador
Responsavel

Organizagao
Representativa de
Pesquisa Clinica

Instituicao
Proponente

Instituicao
Coparticipante
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I PLAYERS Participante

apoia a pesquisa, mediante acdes de

financiamento, infraestrutura, recursos Patrocinador
humanos ou apoio institucional

coordenagdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem-
estar dos participantes

Pesquisador
Responsavel

assume parcial ou totalmente, Organizagao
junto a Anvisa, as atribui¢des do NG NELAEN(E
patrocinador [EEEENe|INEEN @ Hib(e]

Instituigdo organizacao a qual o pesquisador
Proponente responsavel esta vinculado

Instituicao
Coparticipante

organizacao na qual alguma das fases T — 11
ou etapas da pesquisa se desenvolve ppvoGcapes
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APROVACOES ETICAS

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Toda e qualquer pesquisa
com seres humanos

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Genética humana

APROVA AOR ATORIA

Reprodugao humana

Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou
nao registrados no Brasil;

Pesquisas clinicas com
medicamentos que terdo todo ou
parte de seu desenvolvimento
clinico no Brasil para fins de
registro

Novos procedimentos terapéuticos invasivos;

Populagdes indigenas;

Organismos geneticamente modificados (OGM);

Pesquisas clinicas com
dispositivos médicos no Brasil
destinadas a compor a avalia¢ao
clinica do dispositivo médico
para fins regulatorios

Células-tronco embrionarias;

Constitui¢do e funcionamento de biobancos para fins
de pesquisa;

Coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do
Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do
Governo Brasileiro.
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| Requisitos

Fundamentada em fatos cientificos e
com possibilidade de responder a
incerteza

Somente quando o conhecimento nao
possa ser obtido de outro meio

Desenvolvida, preferencialmente,
com individuos com autonomia plena

Buscar que os beneficios prevalecam
sobre os riscos e/ou desconfortos e
garantir o bem-estar do participante

Utilizar métodos adequados para
responder as questoes estudadas

Obter consentimento livre e
esclarecido

Prever procedimentos que assegurem
a confidencialidade e privacidade

Respeitar sempre valores culturais,
sociais, morais, religiosos e éticos

Assegurar aos participantes da
pesquisa os beneficios resultantes do
projeto
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| Requisitos Gerais

COMPENSACAO

Participacao voluntéria e
gratuita

Proibido compensagado, com
excecdo de pesquisas
clinicas de Fase I ou de
bioequivaléncia

CUSTOS

Ressarcimento obrigatorio
de despesas do participante
e seus acompanhantes,
quando necessario, tais
como transporte €
alimentacao

RECRUTAMENTO

Sem regras especificas para
recrutamento, mas o
processo deve ser avaliado e
aprovado pelo Sistema
Cep/Conep

PINHEIRONETO 16
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I Consentimento

Anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou
erro), dependéncia, subordinagdo ou intimidagao, apos esclarecimento completo e pormenorizado sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o incomodo que esta
possa acarretar

PINHEIRONETO
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ASSISTENCIA AO
PARTICIPANTE

Assisténcia integral: Aquela prestada para atender
complicacdes e danos decorrentes, direta ou indiretamente, da
pesquisa

“Dano associado ou decorrente da pesquisa” agravo
imediato ou posterior, direto ou indireto, ao individuo
ou a coletividade, decorrente da pesquisa

Assisténcia imediata: E aquela emergencial e sem 6nus de
qualquer espécie ao participante da pesquisa, em situagoes
em que este dela necessite

Procedimentos e exames, especialmente aquelas de
diagnostico, tratamento e internacao do participante do ensaio
clinico, e outras acdes necessarias para a resolucao de
eventos adversos relativos ao ensaio clinico.

RESPONSABILIDADE

= Pesquisador
= Patrocinador

= Instituicdes e/ou

Organizacdes envolvidas
nas diferentes fases da

pesquisa

= Investigador deve assegurar
a assisténcia médica

= Patrocinador deve arcar

com despesas

— R. 466

— RDCO

PINHEIRONETO 19
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RESPONSABILIDADE

= Cobertura material para reparagao a dano, causado pela

= Pesquisador
pesquisa ao participante da pesquisa.

~ = Patrocinador
INDENIZACAO » Direito de indenizagdo por qualquer tipo de dano resultante o .
de sua participacao na pesquisa, previsto ou nao no Termo - II}SUWIQOGS envolvidas nas
de Consentimento Livre e Esclarecido. diferentes fases da pesquisa
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RESPONSABILIDADE

Assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte
ACESSO POS do patrocinador, acesso gratuito € por tempo indeterminado, aos
PESQUISA melhores métodos profiliticos, diagnosticos e terapéuticos
que se demonstraram eficazes

= Patrocinador
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| Autoridades

Projeto de Lei n° 6.007/2023 Resolu¢ao CNS n° 466/2012

Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres

Sistema CEP/CONEP
Humanos

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa -

Instancia Nacional de Etica em Pesquisa CONEP/CNS/MS do Conselho Nacional de Saude

Instancia de Analise Etica em Pesquisa representado pelo

Comité de Etica em Pesquisa (CEP) CEP
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| Indenizacdo

Projeto de Lei n° 6.007/2023

Responsabilidade do patrocinador de indenizar o
participante por eventuais danos sofridos em decorréncia
da sua participagdo na pesquisa € promover assisténcia a
saude necessaria relacionada a esses danos

Resolucao CNS n° 466/2012

Responsabilidade do pesquisador, do patrocinador e das
instituicoes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa de
indenizar o participante por qualquer tipo de dano
resultante de sua participa¢ao na pesquisa

PINHEIRONETO
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I Acesso Pos-Pesquisa

Projeto de Lei n° 6.007/2023 Resolucao CNS n° 466/2012

Plano de acesso pés-estudo, com apresentacio e Assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por
justificativa da necessidade ou ndo de fornecimento parte do patrocinador, acesso gratuito e por tempo
gratuito do medicamento experimental apos o término do | indeterminado, aos melhores métodos profilaticos,
ensaio clinico aos participantes que dele necessitarem diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes

Transcurso do prazo de 5 anos, contado da disponibilidade
comercial do medicamento experimental no Pais; ou (dentre
outros) disponibilidade do medicamento experimental na
rede publica de saude.

Tempo indeterminado
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Oportunidades

GRANDE POTENCIAL DE CRESCIMENTO EM
PESQUISA CLINICA
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ROVAL PALM HALL - CAMPINAS (SP)

Pais populoso
Diversidade étnica
Centros e pesquisadores capacitados

Menor custo para a realizagdao de ensaios clinicos, quando
comparado a outros paises como EUA, UK, Argentina,
Alemanha

Relevancia econdmica

. Apesar do acima, Brasil figura na 24® colocacao na lista
mundial de paises que realizam pesquisas clinicas (2% dos
estudos)
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I Oportunidades para instituicoes

|
oAl 5

ECONOMICAS YY) CIENTIFICAS

Ampliagdo de cuidado,
Inovagdes, descobertas e melhoria no padrao de
difusdo de conhecimentos tratamento e alternativas para
pacientes

Investimento total em
P&D no setor
biofarmacéutico: de 172
bilhoes de dolares em
2018 para 254 bilhoes de
dolares até 2026

Geragao de empregos
qualificados e redugdo da
perda de recursos
humanos para outros

aises .,
p Acesso mais rapido e

. Aumento na frequéncia de
conhecimento aprofundado de q

atualizacao e treinamento
profissional

novas tecnologias pelas
equipes de tratamento
Reducdo de custos para o
Investimentos em sistema de saude para
infraestrutura e tecnologia pacientes que participam
de ensaios clinicos

Maior adesao a protocolos
clinicos e cultura da medicina
baseada em evidéncias

PINHEIRONETO 28
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Fonte: IQVIA Institute for Human Data Science, 2016 Note: (*) New active ingredientes; INTERFARMA, The Importance of Clinical Research to Brazil https://pifazacontecer.com.br/wp-content/uploads/2023/03/the-
importance-of-clinical-research-to-brazil-interfarmal.pdf



l Tendéncias

Estudo Clinico Abordagem Centrada no
Descentralizada Paciente

Inteligéncia Artificial

5 1 g i~ I 1 ~
Ensaio de Plataforma Priorizagdo de Inclusao e

Diversidade
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Obrigada

Anna Luiza Bertin Henrique

Pinheiro Neto Advogados
Tel.: +55 11 3247-6083
Email: abertin@pn.com.br




Politica de Privacidade

Pinheiro Neto Advogados. Todos os direitos reservados.
Para mais informagoes, acesse: www.pinheironeto.com.br
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SAO PAULO

Rua Hungria, 1100
01455-906

Sao Paulo — SP | Brasil
t. +55 (11) 3247-8400

RIO DE JANEIRO

Rua Humaita, 275 - 16° andar
22261-005

Rio de Janeiro — RJ | Brasil

t. +55 (21) 2506-1600

BRASILIA

SAFS, Qd. 2, Bloco B
Ed. Via Office - 3° andar
70070-600

Brasilia — DF | Brasil

t. +55 (61) 3312-9400

PALO ALTO

228 Hamilton Avenue,

3rd floor

Palo Alto CA 94301 | USA
t. +1 (650) 798 5222

TOKYO

1-6-2 Marunouchi,
Chiyoda-ku, 21st floor
100-0005

Tokyo | Japan

t. +81(3) 3216 7191




