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Objetivo

 Introdução – Pesquisa Clínica

O mercado da pesquisa clínica no Brasil

O Papel do Profissional



Estudo Clínico (GCP)

 Qualquer investigação em seres humanos, 

objetivando descobrir ou verificar os efeitos 

farmacodinâmicos, farmacológicos, clínicos 

e/ou outros efeitos de produto(s) investigado(s), 

e/ou identificar reações adversas ao(s) 

produto(s) em investigação, e/ou estudar a 

absorção, distribuição, metabolismo e excreção 

do(s) produto(s) em investigação, com o 

objetivo de averiguar sua segurança e/ou 

eficácia. 
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Os envolvidos na Pesquisa Clínica



Industria

Farmacêutica
CRO

Centro de Pesquisa

Investigador Principal

(PI)
Pacientes

TCLE

Protocolo

Medicação

FLUXOGRAMA

Monitoria 

Auditoria

Monitoria 

Auditoria

Laboratório 

Central

Medicação



CEP
(IRB)

CONEP

ANVISA

Laboratório

Farmacêutico

Patrocinador

(Sponsor)

Centro de Pesquisa

Investigador Principal

(PI)

Pacientes

FLUXOGRAMA

REGULATÓRIO

Protocolo

Brochura

TCLE

Cartas e declarações

ESTUDO
APROVADO

TCLE

Screening



Laboratório

Farmacêutico

Patrocinador

(Sponsor)
Centro de Pesquisa

Investigador Principal

(PI)

Paciente

Regulatório

OU

CRO

Contract

Research

Organization

Laboratório 

Central

CEP
(IRB)

CONEP ANVISA

3-4 meses 6-8 meses



Desvantagens

Desvantagens da América Latina - Longo processo regulatório
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A pesquisa sempre teve esse 

marco ético?



1947 - Código de Nüremberg
 O código tem dez princípios básicos para proteger os direitos 

dos participantes de estudos clínicos.

 O mais importante é a introdução do conceito de 
Consentimento Voluntário (livre direito de escolha)

 Resultados benéficos para a sociedade que não possam ser 
buscados por outros métodos.

 O experimento deve ser baseado em experimentações feitas 
em animais

 Não pode se colocar ao paciente em risco de morte ou 
invalidez permanente (exceto o investigador)

 Avaliar Riscos vs. Benefícios.

 Experimento conduzido por pessoas cientificamente 
qualificadas.

 O participante deve ter a liberdade de desistir     

 Interromper o experimento se o investigador acha que pode 
causar dano. 



1964 - Declaração de Helsinque

 Foi o primeiro esforço global para padronizar a 
pesquisa clínica e a proteção dos sujeitos. 

 Foi emitido um documento que estabelece um 
marco ético para a pesquisa em seres humanos.

 É introduzido o conceito de Comitê de Ética, 

um comitê Independente, avaliador, que verifica 

a segurança dos pacientes, e garante os 

princípios éticos da investigação. 



1977 - GCP – CFR 
(Normas da Boa Pratica Clinica da FDA)

 Em 1977 a FDA publicou o Código Federal de 

Regulamentações (CFR), no qual se estabelecem 

as regras para os procedimentos da pesquisa nos 

Estados Unidos, com a finalidade de garantir a 

qualidade dos estudos.

 Incorpora o conceito de qualidade dos dados.



1978 - Informe Belmont

 Se estabelecem os 3 princípios básicos da 
investigação Biomédica.

–Autonomia

–Justiça

–Beneficência



1996 - ICH Conferência Internacional de 

Harmonização

 Na década dos ’80, Estados Unidos, França, Alemanha, Reino Unido, os 

paises Nórdicos, a Comunidade Econômica Européia e Japão 

desenvolvem as suas próprias regulamentações para a realização de 

pesquisas em seres humanos. Estas tinham uma série de elementos em 

comum.    

 Para criar um padrão internacional foi realizada a Conferência 

Internacional de Harmonização (ICH), formada por representantes da 

União Européia, Estados Unidos e Japão. 

 O processo foi terminado em maio de 1996 com a emissão de um 

documento denominado “Guias para a Boa Prática Clínica” (GCP).

 O documento, além dos padrões dos paises participantes, tem os padrões 

da Austrália, Canadá, Paises Nórdicos e a Organização Mundial da Saúde.       



Principais Legislações Brasileiras

 Resolução CNS 196/96

 Resolução CNS 251/97 (Fármacos - AT3)

 Resolução CNS 292/99 (Cooperação estrangeira - AT 8)

 Resolução CNS 301/00 (Melhor tratamento disponível)

 Resolução CNS 303/00 (Reprodução humana – AT2)

 Resolução CNS 340/04 (Genética humana – AT1)

 Resolução CNS 346/05 (CEP coordenador, AT-8, 292/99)

 Resolução CNS 347/05 ( Estoque de amostras)

 Resolução CNS 370/07 (Credenciamento de CEPs)

 Resolução CNS 421/2009 (CONEP 15 membros +15)

 Resolução 39/2008 ANVISA

 Instrução Normativa N°4/2009 ANVISA



Fases da Pesquisa Clínica



Desenvolvimento de novas drogas



FASES DO DESENVOLVIMENTO DE UM NOVO MEDICAMENTO

Fase Sujeitos
N° de

Participantes

Objetivo

Principal

Experimental Pre-clínica
Animaies de

Laboratorio
Variavel

Toxicidade em animais

teratogénese, oncogénese

Terapéutica

Exploratoria

Fase I
Voluntários

sadios
20 a 100 Segurança, Farmacocinética

Fase II Doentes 300 a 1000
Eficácia, establecimento de dose

e farmacodinamia

Terapêutica

De

Confirmação

Fase III Doentes 1000 a 3000
Eficacia comparativa, confirmación

de seguridad

Fase IV Doentes Mas de 1000

Ampliar a experiência

em eficácia e segurança,

Vigilância farmacológica

Mercado



“Fase 0”

 Estudos de micro-dosagem

 Doses única, sub-terapêuticas 

 Detectáveis apenas por metodologias especiais 

 Objetivos

 Agilizar o desenvolvimento de drogas promissórias

 Obter dados preliminares em relação ao perfil 

farmacocinético e farmacodinâmico do potencial fármaco 
(melhor que a  extrapolação de dados a partir de animais)



Fase V

 Estudos Pós-marketing

 A finalidade é determinar novas indicações 

 Fases II e III resumidas



http://www.interfarma.org.br/indicadores6.htm

Tempo para Desenvolver um Medicamento
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Drug Development Across the Industry: 

From Discovery to Approval

 For every 5,000 to 10,000 compounds discovered, only 1 will become an 

FDA-approved drug.

 It takes about 10 to 15 years to develop a new drug.

IND=investigational new drug; NDA=new drug application; FDA=Food and Drug Administration.

Reprinted by permission from Pharmaceutical Research and Manufacturers of America. 

innovation.org/drug_discovery/objects/pdf/rd_brochure.pdf. Accessed March 16, 2009.
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INVESTIMENTOS CRESCEM,

APROVAÇÕES DIMINUEM.
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Productivity Trends 

BioPharma R&D Spend v. FDA Approvals

37 37

29 29

24

27

36

20
22

18

24

0

10

20

30

40

50

60

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Year

R
&

D
 S

p
e
n

d
 (

$
 b

il
li
o

n
s
)

0

10

20

30

40

50

60

#
 o

f 
N

C
E

s

R&D Spend FDA Approvals

Source:  PhRMA, FDA

Notes:

1) R&D spend data for PhRMA members

2) FDA approvals reflect new molecular entities and biologics

The New Reality:

R&D Costs Continue to Rise while Output Falls



http://www.fda.gov/cder/present/galson/2005/PiperJaffrayJan05.pdf



Cost of Drug Development
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Headquarter Studies by Region - 2010
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Protocols by Country in EM - 2010
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Enrolled Subjects in EM - 2010
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Patients Enrolled - 2010
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Mexico
Open Trials: 292

Growth Rate: 22%

Peru
Open Trials: 119

Growth Rate: 33%

Chile
Open Trials: 136

Growth Rate: 11%

Brazil
Open Trials: 323

Growth Rate: 16%

Argentina
Open Trials: 259

Growth Rate: 27%

Colombia
Open Trials: 107

Growth Rate: 28%

Notes: Open trials includes Phase I-IV trials at 7/30/08; Growth rate 
is for 2002-2006

Sources: Theirs et al. Trends in the globalization of clinical trials, 
Nature Reviews Drug Discovery, January 2008; www.clinicaltrials.gov

 Growth rate 
position in the 
world

 Peru  (#4), 

 Colombia  (#10),

 Argentina (#12), 

 Mexico (#19)      

 Brazil (#25)    

Growth in Latin America

http://www.clinicaltrials.gov/


Why Latin America? ... Again

Total population:
550 million 

Presence of
affiliates

of the major

pharmaceutical

industries 

Less competition

for patients in

Latin America

vs. Europe

and U.S.





Inovação Farmacêutica: Sempre Radical?



IA Industria Farmacêutica

2004, um novo cenário:

O Brasil passa a Inovar!
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Vantagens competitivas do Brasil 

Baixa resistência da população ao voluntariado



Profissionais qualificados nos Centros de Pesquisa

Centros multiprofissionais com ampla capacidade de 

recrutamento de pacientes – apenas 10 a 20% dos 

médicos formados no Brasil tem contato com o mercado 

de Pesquisa

Empenho com a qualidade dos dados clínicos

Vantagens competitivas do Brasil 



Novos Medicamentos em Desenvolvimentos

http://www.interfarma.org.br/indicadores10.htm



O impacto da tecnologia
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Investimentos em P&D por fase

http://www.interfarma.org.br/indicadores9.htm



Gastos em P&D: 58 Bilhões em 2006, nos Estados Unidos

http://www.interfarma.org.br/indicadores8.htm





Inversión en I&D por la industria farmacéutica
(U.S. $ Billones)
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R&D a U.S. $65 Billion Industry

http://www.pharmaprojects.com/therapy_analysis/annual-review-2010.htm



Number of Companies Investing 

in R&D



Mercado Farmacêutico Mundial

Principiais Mercados US$ Bil % do total

1. Estados Unidos da América $ 287.5 41.7

2. Japão $ 60.9 8.8

3. França $ 40.9 5.9

4. Alemanha $ 38.4 5.6

5. Itália $ 23.9 3.5

6. UK $ 23.5 3.4

7. Espanha $ 20.3 2.9

8. Canadá $ 18.5 2.7

9. China $ 15.3 2.2

10. Brasil $ 13.4 1.6

11. Coréia do Sul $ 10.3 1.5

12. Turquia $ 10.0 1.5

12 Maiores $ 560.6 81.3

Mercado Farmacêutico Mundial

http://www.interfarma.org.br/indicadores2.htm



Mercado Farmacêutico

 Crescimento na América Latina e na Ásia é o
maior do mercado global

O Brasil é responsável por 36% das vendas da
América Latina : R$ 35 bi

Mercados Vendas (US$ bilhões) Marketing share (%) Crescimento (%)

Mundial 724.5 100 4.4

América do Norte 311.9 43.1 1.3

Europa 237.4 32.8 5.4

Ásia 72.3 10.0 15.7

América Latina 34.3 4.7 12.9

Fonte: IMS World Review Brazil 2009

Cenário Mundial

BRICs

Brasil US$ 12.5 bi

Russia US$ 6.2 bi

India US$ 7.7 bi

China US$ 19.6 bi

Total US$ 46.0 bi



Inovação

 O Brasil ocupa a 23ª colocação em solicitações de patentes no ranking da OMPI
(Organização Mundial da Propriedade Industrial), com 496 pedidos

 De acordo com a FAPESP, o investimento empresarial em pesquisa nos países mais
desenvolvidos é três a quatro vezes maior que o do Brasil

 No Brasil, 58% dos depósitos de patentes no INPI e em órgãos europeus e norte-
americanos são feitos por universidade

 Enquanto nos Estados Unidos e em países desenvolvidos 90% dos registros são feitos
pelas empresas

Fonte:OMPI

Países Investimento em inovação

Brasil 1,1% do PIB nacional (0,6% vindos dos Governo)

Coreia do Sul 2,5% do PIB nacional

Cingapura 2,5% do PIB nacional

China 2,3% do PIB nacional

Rússia 2,3% do PIB nacional



Qual o número de pesquisadores ?
UNESCO, 2009



Para trabalhar em Pesquisa Clínica 

Precisamos de um Time Forte



 Introdução - Pesquisa Clínica

 O mercado da pesquisa clínica no Brasil

 O papel do profissional

 No Centro de Pesquisas

 No Laboratório Farmacêutico

 Na CRO (ORPC) 

 Transportadoras/logística

 Laboratórios de amostras biológicas e Imagem 

 Tradutores/estatísticos/advogados

O Profissional na Pesquisa Clínica
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 Coordenação de ensaios clínicos

 Farmácia (farmacêuticos e estagiários)   

 Laboratório (enfermeiras e técnicos)

 Outros (CRF, traduções, etc.)

O papel do Profissional

No Centro de Pesquisas
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 Monitoria – Gerencia dos ensaios clínicos

 Data Managment

 Farmacovigilância

 Treinamento / Quality assurance

 Auditoria

 Regulatório

 Supplies

O papel do Profissional 

No Laboratório Farmacêutico 
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O papel do profissional 

Nas transportadoras e empresas de logística

 Farmacêuticos (depósito)

 Biomédicos

 Certificação IATA

 Coordenação de envios
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O papel do profissional no

Laboratórios de amostras biológicas e imagem

 Coleta de materiais, processamento e análise

 Coordenação 

 Exames de Imagem

 Gerência
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Salários

 Coordenador Jr. = R$1500 – R$3000

 Coordenador Sr. = R$3000 – R$4500

 Monitor Jr. = R$2500 – R$4000

 Monitor Pleno = R$ 4000 – R$6000

 Monitor Sr. = R$6000 – R$8000

 Gerentes de pesquisa = R$10.000 – R$15.000

 Auditores = R$8.000 – R$12.000



Profissionais

 Farmacêuticos

 Enfermeiros

 Biomédicos

 Médicos

 Nutricionistas

 Fisioterapeutas

 Biólogos

 Administração de empresas

 Tradutores 

 Outros



Perfil do profissional

 Responsável

 Comprometido

 Bom domínio de Inglês

 Flexibilidade

 Trabalho em equipe

 Preferível com experiência ou formação 

profissionalizante na área 



Vantagens de Trabalhar com a 

Pesquisa Clínica

 Trabalhar com ética, veracidade e clareza

 Área promissora = plano de carreira

 Oportunidades  de trabalhar em grandes empresas

 Trabalhar no exterior

 Conhecimento científico

 Salários e benefícios





MUCHAS GRACIAS!

juan.gargiulo@cepic.com.br

Tel.: 11 9577-0320

www.cepic.com.br 

mailto:juan.gargiulo@cepic.com.br

