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ECOSSISTEMA DE PESQUISA CLINICA NA FIOCRUZ m

Ecossistema com redes e plataformas com capacidade permanente de resposta da Fiocruz na conducao
de pesquisas clinicas que atendam as demandas de saude da populacao, inclusive emergéncias
sanitarias.

* Pesquisa clinica orientada ao SUS: projetos relacionados a
intervencdoes em doencas e/ou ao desenvolvimento de
tecnologias relacionadas a saude publica.

* Desenvolvimento tecnoldgico.

 |dentificacao de parceiros publicos ou privados que poderao
futuramente promover o acesso do produto que podera ser
utilizado para a saude publica do pais.

' Plataforma |
. i} de Pesquisa
Clinica

* Fortalecam a RFPC, RFBB e o compromisso da Fiocruz com a
Ciéncia Aberta

" @ReBEC _

VPPCB,2023
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ESTRUTURA DA PLATAFORMA DE PESQUISA CLINICA

Geréncia de Projetos

Geréncia de Dados
Geréncia de
I: farmacovigiillancia
Geréncia de Ensino

Gieréncia de DaNos

Geréncia de Ensino

Geréncia Etico Regulatéria

Geréncia da Qualidade

residéncia oo
Fiocruz -

Geréncia Estatistica

Plataforma Coordenacdo

de Pesquisa
Rede Fiocruz de
Pesquisa Clinica

Clinica
Coordenacao

Rede Fiocruz de Pesquisa Clinica

Assistentes de Pesquisa

Rede Fiocruz de Biobancos

ARO — Estrutura em modelo de Plataforma

50 profissionais

Desde a concepcao dos protocolos clinicos até o registro
Recursos Internos - Fiocruz

Parcerias e Colaboracdes e Submissao em Editais

INOVACAO E PESQUISA I m

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

DND:.....

Drugs for Neglected Diseases iniliative
Iniciativa Medicamentos para Doengas Negligenciadas

C h ama d a S P L'I b I i ca S Iniciativa Medicamentos para Enfermedades Olvidadas

Inicio > Chamadas Publicas




ICH E6 R2

DISSERTACAO DE
MESTRADO

. O,
DIAGNOSTICO \ CENTROS DE \

SITUACIONAL ’é PESQUISA CLINICA °->

/

“Sistema de Gestao da Qualidade em Centros de Pesquisa Clinica: Desenvolvimento de um Guia Orientador para
a Melhoria na Fiocruz”

& que os Centros de Pesquisa deixam de obter Passiveis motivos que levam ao processo de fragmentacao

{Otimizagac de Processos —,

Redugac de tempo & desperdicios =
Vantagens
Processo & institucional

Gestores dos Certros

Conhecimento limitaclo as Boas

Evitar arros recorrentas — - Cc
Praticas Clinicas {BPC) Gomunidade em Geral

Plarejaments —,

Fragmentagéo do Atendimertos a requisitos
SiStema de Gestao = Mitos sobre SGQ Erros & punigdes
da Qualidade (SGQ) Engessa processos

Gerenciamento de Risco —

Integracao das etapas do processo
Melhoria Continua

Trahalhc em Equips —

Ciencia akerta
S5em mudangas a cada projeto —,
ALCOA ++
Macionais 2 Internacicnais — Desafios da PC
Rastreahbilidade dos dados
Vis3o Sistémica —
Seguranga do Paciente
-

Padroniza Processos

Pereira, 2026



Trés fundamentos centrais de um SGQ: as pessoas, mapeamento de processos e padronizagao

organizacional.

Total de ndo conformidades: 251

Critica

total 3 3

Sistemas computadorizado [8.3.9] _j

Gerenciamento de residuo [8.3.8] n
Laboratério clinico [8.3.6] [JEW

Farmdacia/armazenamento do Pl [8.3.2] “
Equipamentos [8.3.7]
Arguivo do estudo [8.3.1] | ERNI
Registro de treinamentos [8.2.8]
Oelegaio de arefas 821

Sistema de Garantia da Qualidade [8.2.5]
ompartilham de informagges do EC [8.2.2]
Contratos/Acordos [8.1.3] “
Aprovagdo éticas (CEP/CONEP) [8.1.2]

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

M Critico B Maior B Menor M Informativo

Fonte: ANVISA, 2023 - https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/publicacoes-1/relatorios-
anuais/copec-_metricas-de-inspecao-de-bpc_2023.pdf

Burocracia e os prazos dos processos regulatérios

Desigualdades regionais de infraestrutura

st e rnciment « fomeno s |

Escassez de capacitagdo e formacdo profissional especializada

Insuficiéncia na articulagdo entre os diferentes atores envolvidos na
pesquisa clinica

Acesso limitado a informagdes sobre pesquisas clinicas em _
andamento no Brasil
Outro _

Pouca atratividade para patrocinadores internacionais

Desigualdade na distribuicdo regional de profissionais
especializados

Desigualdades regionais na oferta de capacitagdo _

Infraestrutura inadequada, insuficiente ou inexistente para a
condugado dos estudos clinicos

Normas legais complexas
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Resultado da consulta publica sectics/ms n? 69/2025 - pesquisa clinica no brasil



PRINCIPAIS DESAFIOS
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Captacao de recursos que permita: estruturas permanentes de RH, investir em
estrutura fisica

Editais limitam forma de contratacao de RH, vinculos por bolsa (turnovers)

Fluxo Contratual (Universidade/Hospital, Interveniente, Patrocinador)

Manutencao de Contratos / Convénios — lacunas contratuais

Infraestrutura deficitaria

119/05/2026
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Quais as dificuldades na implementacao do ICH E6 (R3)? m

Gestao da Qualidade transcende as funcoes de controle e garantia da qualidade nos estudos clinicos.

Abordagem integrada e sistémica

Outros requisitos
.+*""" ICHE8(R1); ICH Q9 (R1) =1S03100

Reducao de NCs em inspecoes e auditorias externas

Nao é obrigatorio adotar normas ISO para
“*«..  implantar ou manter um SGQ



Nao s6 a implementacdo, como a manutencao do SGQ

e

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 08/05/2026 | Edi¢do: 85 | Secdo: 1 | Pagina: 165
Orga: Ministério da Saude/Gabinete do Ministro

PORTARIA GM/MS N2 11.028, DE 6 DE MAIO DE 2026

GOVERNO DO

g Ny

DO LADO DO POVO BRASILEIRO

MINISTERIO DA

SUS SAUDE

3 ANOS

Investimento $ 120 milhdes

modernizacao de centros de pesquisa e ampliacdo da
capacidade nacional de estudos clinicos

formacao de recursos humanos
especializados

capacitacdo continua e estratégias para retencao de
profissionais qualificado

Desenvolvimento de centros de
referéncia

cooperacao entre os setores publico e privado;

19/05/2026

PERSPECTIVA PUBLICA SOBRE ENSAIOS CLINICOS




OPORTUNIDADES

5 1 Cultura organizacional orientada para qualidade (SGQ)

ZANZN @ Geragdo de conhecimento, formagao de pesquisadores de alto nivel

“%*  Investimentos e Cooperacdes: infraestrutura fisica e digital dos centros (parcerias publico-privadas)

ﬁ/\ Estruturas pesquisas que estao dentro de grandes hOSpitaiSr atendem diversas patologias.
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COMPROMISSO COM A FORMACAO

« e RFPC
Plano de Formacao e Educagdao em Pesquisa Clinica al /e ReoerocRUzE
B Treinamentos em areas tranversais da pesquisa clinica — continuo =
®  Webinars e Encontros
CURSO DE FARMACOVIGILANCIA - AULA CURSO DE MONITORES — AULA TRANSFERENCIA DE
29 Tur:::?(;l;iﬂ-oszgjrsmados INAUGURAL 2026 “TECNOLOGIA™
122 Turma - 32 alunos formados Reprodutibilidade do modelo

INSTITUTO
GONCALO MONIZ
FIOCRUZ BAHIA

Compartilhamento estruturado de métodos,
rotinas e boas préticas.



Inicio # Presidéncia Fiocruz » Presidéncia Fiocruz - Man... # Guia Pratico para Implant...

Guia Pratico para Implantacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

(SGQ) em Centros de Pesquisa Clinica da Fiocruz e
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NN Autores

Pereira, Rodrigues
IHPLAHTA{.ECI DE UM SISTEMA DE

GESTAO DA QUALIDADE EM CENTROS i B i . . . .
DE PESQUISA CLINICA DA FIOCRUZ Dutra, Tatiana Repositorio Institucional da Fiocruz
Cohen, Mirian

Afiliacao

Fundacao Oswaldo Cruz. Vice-Presidéencia de Pesquisa e Colecoes Bioloagi-

cas. Rio de Janeiro, RJ, Brasil

3076 Fundacao Oswaldo Cruz. Vice-Presidéncia de Pesquisa e Colecoes Biologi-

' ) cas. Rio de Janeiro, RJ, Brasil.
Arquivos

Fundacao Oswaldo Cruz. Instituto Nacional de Infectologia Evandro Cha-
Guia Pratico para Implantacdo de SGQ.pdf gas. Rio de Janeiro, RJ, Brasil
B (928.48 KB)

Coordenador

Direito Autoral Cohen, Mirian

open access Dutra, Tatiana
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} <- . , . m tatiana.dutra@fiocruz.br

portal.fiocruz.br m FIOCRUZ
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