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Resumo

Este artigo discute a relevancia da elaboragdo de uma minuta contratual
master para pesquisas clinicas patrocinadas no ambito da Rede Ebserh,
destacando seu papel na padronizagdo de processos, no fortalecimento
da governanca e na seguranga juridica. A proposta se insere no contexto
da Politica de Inovagdo, Pesquisa e Avaliagdo de Tecnologias em Satude
da Ebserh (2025) e das recentes mudangas regulatérias decorrentes da
Lei n° 14.874/2024, que reposiciona o Brasil no cenario internacional.
A Ebserh enfrenta desafios historicos como heterogeneidade no
processo de contratualizagdo e parcerias em pesquisa, bem como
elevado tempo para estabelecimento de acordos devido tempo de
processamento dos contratos, o que limita o pleno aproveitamento de
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seu potencial em escala por meio de estudos multicéntricos. Diante do
crescimento projetado do setor, abre-se uma oportunidade para
modernizar instrumentos juridicos e aumentar a eficiéncia institucional.
Nesse cenario, a Ebserh conduz, de forma colaborativa com os diversos
atores envolvidos no processo, a construgdo de uma minuta contratual
master capaz de conferir celeridade, previsibilidade e alinhamento as
melhores praticas, fortalecendo a pesquisa clinica patrocinada na Rede.
Palavras-chave: pesquisa clinica patrocinada; minuta contratual
master; governanga.

Abstract

This article discusses the relevance of drafting a master contract
template for sponsored clinical research within the Ebserh Network,
highlighting its role in standardizing processes, strengthening
governance, and ensuring legal security. The proposal is framed within
the context of Ebserh’s Innovation, Research, and Health Technology
Assessment Policy (2025) and recent regulatory changes resulting from
Law No. 14,874/2024, which repositions Brazil on the international
stage. Ebserh faces historical challenges such as heterogeneity in the
contracting process and research partnerships, as well as long timelines
for establishing agreements due to contract processing times, which
limits the full utilization of its potential at scale through multicenter
studies. Given the projected growth of the sector, an opportunity arises
to modernize legal instruments and enhance institutional efficiency.

In this context, Ebserh conducts, in collaboration with the various
stakeholders involved in the process, the development of a master
contractual draft capable of providing speed, predictability, and
alignment with best practices, thereby strengthening sponsored clinical
research within the Network

Keywords: sponsored clinical research; master contractual draft;
governance.

1 INTRODUCAO

A discuss@o sobre a qualificacdo da gestdo da pesquisa
clinica no Brasil ganhou novo f6lego a partir da regulamentagdo da Lei
n°® 14.874, de 28 de maio de 2024, que dispde sobre a pesquisa com
seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos. Considerada pelo Governo Federal como um marco
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capaz de ampliar a seguranca juridica, fortalecer a prote¢do dos
participantes e atrair investimentos em pesquisa e inovagdo, a nova
legislagdo redesenha o cendrio regulatorio brasileiro e orienta a
modernizagdo dos processos institucionais relacionados a pesquisa
clinica.

De acordo com o relatério Panorama da Pesquisa Clinica no
Brasil e no Mundo (Interfarma/IQVIA), a participacdo brasileira em
estudos clinicos caiu de forma continua entre 2020 e 2023, com leve
recuperacao em 2024, quando o pais atingiu 1,8% da atividade global e
manteve a 20% posi¢ao no ranking mundial. Embora essa variagao reflita
oscilagdes do periodo pds-pandemia, a recente regulamentagdo da
pesquisa clinica no Brasil é apontada como um marco que pode
favorecer uma trajetdria de expansao nos proximos anos.

De acordo com a Sociedade Brasileira de Profissionais em
Pesquisa Clinica, foram registrados 254 estudos clinicos no pais em
2024, ¢ a expectativa governamental ¢ de que esse niimero possa dobrar
nos proximos anos, revertendo a queda observada desde 2022. A
modernizagdo  do  ambiente  regulatério  devera  reduzir
significativamente os prazos de analise de protocolos, historicamente
marcados por fragmentacdo e lentiddo, permitindo ao pais aproveite
melhor suas condigdes estruturais, como uma populagdo superior a 214
milhdes de habitantes, elevada diversidade genética e ampla rede
publica de satude. Esses elementos refor¢am o potencial nacional para o
desenvolvimento de pesquisas clinicas de alto impacto para o Sistema
Unico de Satde. (Brasil 2024)

2 A EBSERH NO CENARIO DA PESQUISA CLINICA:
REPOSICIONAMENTO ESTRUTURAL

No ambito da Rede Ebserh, observa-se um potencial
significativo para contribuir com a expansao da pesquisa clinica. Neste
tocante, cabe destacar que em até outubro de 2025, a Rede contabilizava
5.257 pesquisas cadastradas, das quais cerca de 9% sdo estudos
experimentais/clinicos e aproximadamente 30% destes sdo
patrocinados. (REDE PESQUISA Ebserh, 2025).

Com 27 Centros de Pesquisa Clinica e cerca de 33 Comités
de Etica em Pesquisa, a Ebserh retine uma infraestrutura cientifico-
académica ancorada nos hospitais universitarios e apresenta condigdes
favoraveis para ampliar sua participagdo em estudos multicéntricos,
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especialmente diante do novo marco regulatério da pesquisa clinica no
pais.

Atualmente, o processo de formalizagdo contratual ¢
marcado por morosidade, multiplicidade de modelos de contrato
apresentados pelos patrocinadores e necessidade frequente de
negociagdes individualizadas, o que demanda analises juridicas
repetitivas e prolongadas. Esses fatores geram assimetrias entre as
unidades, aumentam o tempo de resposta para que atuem de forma
multicéntrica coordenada e podem comprometer a competitividade na
captagdo de estudos, limitando a exploragdo integral do potencial da
Rede ao aproveitar sua vantagem competitiva na realiza¢ao de estudos
multicéntricos, integrados ¢ em escala.

Considerando esse panorama, em agosto de 2025, a Ebserh
langou a Politica de Inovagdo, Pesquisa ¢ Avaliacdo de Tecnologias em
Saude, estabelecendo diretrizes para orientar atividades de pesquisa,
inovagdo ¢ avaliagdo tecnoldgica na Rede. A Politica consolida a
posicdo da estatal como parceira estratégica no sistema nacional de
pesquisa e desenvolvimento, transferéncia e licenciamento de
tecnologias em satde, bem como na gestao da propriedade intelectual.

O documento ancora-se em principios de integridade
cientifica, combate a desinformagdo e a discriminagdo, valorizagdao do
trabalhador e alinhamento as politicas de Estado, e essencialmente traz
a visdo de coordenacdo das agdes sob a perspectiva de rede, com
diretrizes, objetivos que orientam a atuagdo deste ecossistema. Como
elemento de coesdo e visdo estratégica, a Politica refor¢a a governanca
em rede entre Ebserh, universidades federais e setor produtivo,
fortalecendo o papel dos hospitais universitirios no Complexo
Econdmico-Industrial da Satide sob a perspectiva de tripla-hélice e
ampliando sua atuag@o em pesquisa e inovagdo em beneficio do SUS e
da sociedade brasileira.

3 DESAFIOS INSTITUCIONAIS, NECESSIDADE DE
PADRONIZACAO CONTRATUAL E JANELA DE
OPORTUNIDADES

A condugdo da pesquisa clinica patrocinada na Rede Ebserh
enfrenta desafios decorrentes da heterogeneidade de praticas entre os
hospitais universitarios, gerando assimetrias nos fluxos administrativos,
nos entendimentos juridicos e nos prazos de analise. Esse cenario
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impacta a previsibilidade institucional e dificulta a atuacdo integrada
exigida por um ambiente regulatorio em transformagdo e pelo
crescimento da pesquisa clinica no pais.

No modelo atualmente praticado, os contratos sdo
majoritariamente encaminhados pelos patrocinadores ou Organizagdes
Representativas de Pesquisa Clinica (Contract Research Organizations
— CROs), resultando em negociagdes individualizadas, com contratos
com légica, estrutura e clausulas definidas externamente aos interesses
e as especificidades da Rede. Essa dinamica concentra esfor¢os na
adaptag@o contratual caso a caso, exige maior dedicagdo juridica e
administrativa e limita a capacidade da Ebserh de conduzir negociagdes
a partir de pardmetros proprios, alinhados as diretrizes institucionais e
ao marco regulatorio da pesquisa clinica.

Essa dinamica também repercute na competitividade da
Rede, uma vez que a negociagdo basecada em documentos externos
tende a gerar maior complexidade, tempo de analise e esforgo
administrativo, especialmente quando comparada a cenarios em que o
ente publico dispde de pardmetros proprios e previamente
estabelecidos.

Considerando a infraestrutura consolidada dos hospitais
universitarios, a expertise académica em sua relacdo com a
universidades federais vinculadas e a relevancia estratégica da Ebserh
no SUS, torna-se essencial fortalecer mecanismos internos de
governanga ¢ conformidade regulatoria, especialmente diante da
promulgacao da Lei n® 14.874/2024, de modo a ampliar a seguranca
juridica, a eficiéncia e a coeréncia institucional entre as unidades da
Rede.

Diante desse cenario, a elaboragdo de um contrato
institucional da Ebserh surge como instrumento estratégico necessario
e potente para orientar as negociagdes, estabelecer parametros
uniformes e refletir as particularidades juridico-administrativas da
empresa publica. Um contrato proprio, com clausulas previamente
definidas e negociadas em consonancia com a Politica de Inovagio,
Pesquisa e Avaliacdo de Tecnologias em Saude ¢ legislagdo vigente,
contribui para maior clareza procedimental, reducdo de retrabalho e
melhor alinhamento com patrocinadores e 6rgaos regulatorios.

4 MINUTA CONTRATUAL MASTER COMO FERRAMENTA
DE GOVERNANCA E MODERNIZACAO
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Portanto, construgdo de uma minuta contratual master ndo se
limita a uniformiza¢do documental, mas se apresenta como agdo
estratégica de governanga e de fortalecimento da seguranca juridica. Em
resumo, a padronizagdo contratual possibilita:

Figura 1 - Padronizacdo Contratual
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Fonte: elaborado pelo autor (2025)

Nesse contexto, a Ebserh, por meio da Diretoria de Ensino,
Pesquisa e Inovagao (DEPI), esta conduzindo, de forma colaborativa, a
elaboracdo da minuta, envolvendo os atores institucionais relacionados
a pesquisa clinica dentre eles: alta gestdo da administragdo central,
pesquisadores, gestores dos Hospitais Universitarios, area juridica, e
setor privado. O objetivo ¢ estabelecer um marco na direcdo de ampliar
o volume de estudos clinicos patrocinados, multicéntricos, ao atender
uma demanda historica da comunidade da pesquisa por meio de um
instrumento padronizado com capacidade de promover celeridade
processual, reforcar a seguranca juridica, ampliar a previsibilidade nas
negociacdes e fortalecer a governanga institucional da pesquisa clinica
patrocinada na Rede.

Além disso, o documento funciona como referéncia para
novos profissionais que ingressam nos servigos de gestdo da pesquisa,
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facilitando processos de capacitagdo, reduzindo erros e padronizando a
comunicagdo com patrocinadores ¢ CROs. Em um ambiente altamente
regulado, a previsibilidade gerada por modelos contratuais sélidos
também melhora a eficiéncia institucional e amplia a seguranca dos
processos decisorios internos.

Do ponto de vista da gestdo publica, essa padronizagdo
refor¢a a transparéncia, uma vez que propicia maior rastreabilidade das
etapas envolvidas na aprovagdo e formalizacdo dos acordos. Dessa
forma, a minuta passa a ser compreendida como parte integrante da
governanga corporativa, alinhada as diretrizes de compliance,
integridade e boas praticas administrativas.

5 CONSIDERACOES FINAIS

A claboragdo de uma minuta contratual master para
pesquisas clinicas patrocinadas, associada ao langamento da Politica de
Inovagao, Pesquisa a Avaliacdo de Tecnologias em Saude constitui uma
medida estratégica estruturante para a Ebserh frente as transformagoes
regulatorias em curso no pais. Tais instrumentos que fortalecem a
governanga, harmoniza praticas entre as unidades, reduzem riscos
juridicos, aumentam a eficiéncia e previsibilidade administrativa, e
reposiciona a Rede como referéncia nacional em pesquisa clinica na sua
relagdo com os entes da pesquisa.

Em um contexto de expansdo da pesquisa clinica no Brasil,
marcado por maior complexidade regulatéria e competitividade
internacional, a padronizacdo contratual contribui para que a Ebserh
conduza negociagdes de forma agil, segura e alinhada as melhores
praticas globais, consolidando sua expertise académica e cientifica,
ampliando sua capacidade de atragdo de estudos multicéntricos e
proporcionando resultados relevantes ao Sistema Unico de Saude e a
sociedade brasileira.
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