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APRESENTAGAO

A ABRACRO, Associagdo Brasileira das Organizagdes
Representativas de Pesquisa Clinica, tem como missao fomentar o
desenvolvimento ético, técnico e de qualidade da pesquisa clinica
no Brasil. Em linha com esse propdsito, promovemos
regularmente eventos e debates que visam esclarecer e
aprofundar temas relevantes para todos os atores envolvidos no
setor.

Neste contexto, realizamos um encontro dedicado ao tema
“Seguros aplicaveis a Pesquisa Clinica no Brasil”, com o objetivo
de discutir os aspectos regulatérios, operacionais e contratuais
que envolvem a contratacdo e a gestdo de seguros nos estudos
clinicos realizados no pais. A cobertura securitaria € um elemento
essencial para a protecdo dos participantes de pesquisa, bem
como para a seguranca juridica das instituicdes envolvidas, sendo
frequentemente objeto de duvidas e interpretacdes divergentes.

O evento virtual reuniu especialistas e profissionais do setor,
proporcionando uma rica troca de experiéncias e perspectivas.
Foram discutidos aspectos importantes da pesquisa clinica no
Brasil, incluindo legislacdo, responsabilidades e seguros
aplicaveis. Foram abordados temas como a Lei Geral de Prote¢do
de Dados, a nova Lei de Pesquisa Clinica, diferentes tipos de
seguros de responsabilidade civil na area da saude e a importancia
da protecdo contra ataques cibernéticos. A equipe também
debateu sobre a necessidade de regulamentagdes adicionais, a
criacdo de novas solugdes de seguros personalizadas e a
importancia de alinhar projetos de pesquisa com agéncias de
fomento.

Este documento apresenta os principais pontos abordados
durante o encontro, destacando as discussdes mais relevantes, os
desafios identificados e as oportunidades de aprimoramento do
modelo vigente.

Com esta publicagdo, a ABRACRO reforgca seu compromisso com a
transparéncia, a capacitacdo do setor e a promocdo de boas
praticas na conducgéo da pesquisa clinica no Brasil.



RESUMO

O encontro abordou a importancia dos seguros aplicaveis a
pesquisa clinica no Brasil, destacando a estrutura do evento e a
programacdo que inclui palestras sobre a legislagdo vigente e a
situagdo atual dos seguros. Fernando Francisco e Luis Martinez
fizeram a abertura do evento enfatizando a relevancia do tema,
especialmente com a participacdo de quase 200 pessoas, de um
universo de mais de 300 inscritos. A interagcdo com o publico foi
incentivada, com um espago para perguntas e um bate-papo
informal ao final das apresentagdes, além da inteng¢do de gravar as
palestras para disponibilizagdo posterior.

Luis Martinez discutiu o papel do governo na pesquisa clinica,
mencionando a implementacdo do Plano Nacional de Pesquisa
Clinica em 2020, que visa aumentar a producéo local de produtos
de saude. Ele também abordou a crescente utilizacdo de
inteligéncia artificial para otimizar o recrutamento de pacientes e
a necessidade de proteger dados sensiveis, em conformidade com
a legislagdo brasileira, como a Lei Geral de Prote¢do de Dados. A
importancia de regulamentagdes claras e programas de
acreditagdo para comités de ética foi ressaltada, assim como a
digitalizagdo dos processos e a capacitacdo de recursos humanos.

As apresentacdes de Agatha Ribeiro Alday e Mariana Bontorin
complementaram a discussdo, abordando a hierarquia das normas
juridicas e a complexidade do seguro de pesquisa clinica. Agatha
detalhou a nova legislacdo e suas implicagdes para a pesquisa com
seres humanos, enquanto Mariana Bontorin destacou a
importancia de um corretor especializado para evitar lacunas na
cobertura de seguros. Ambas enfatizaram a responsabilidade dos
patrocinadores em indenizar participantes e a necessidade de
seguros adequados para mitigar riscos financeiros, especialmente
em um cenario de crescente regulamentacéo e protecéo de dados.
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CONTEUDO APRESENTADO

Abertura

Fernando Francisco agradeceu a presenca dos participantes e
ressaltou a relevancia dos seguros em pesquisa clinica no Brasil,
um tema que gera muitas incertezas. Fernando ainda destacou o
compromisso da ABRACRO em criar ambientes para a troca de
ideias e experiéncias que possam colaborar com o fortalecimento
do setor no pais. Luiz Martinez, que também se apresentou,
destacou a importancia do evento e a necessidade de discutir as
novas demandas relacionadas aos seguros, além de mencionar a
estrutura das palestras e a interagdo com o publico.

Participacdo do Governo na Pesquisa Clinica no Brasil

Luis Martinez abordou o papel do governo na pesquisa clinica,
enfatizando que, assim como em paises desenvolvidos, o Brasil
considera a pesquisa e o desenvolvimento de medicamentos uma
estratégia nacional. Ele mencionou o Plano Nacional de Pesquisa
Clinica de 2020 e a meta de aumentar a producgéo local de
produtos de saude, além de destacar a prioridade do governo em
doencas cronicas e emergéncias sanitarias.

Uso da Inteligéncia Artificial e Legislagdo em Pesquisa Clinica

Luis Martinez explicou como a inteligéncia artificial ja é utilizada
para melhorar o recrutamento de pacientes em pesquisas clinicas,
enfatizando a coleta de dados sensiveis e a necessidade de
protecdo e transparéncia. Ele também menciona a legislagdo
brasileira, incluindo o Cédigo Civil e a Lei Geral de Protecdo de
Dados, que regulamentam a pesquisa clinica e os direitos dos
voluntarios.

Responsabilidades e Cenario da Pesquisa Clinica no Brasil

Luis Martinez explicou que, além do patrocinador, outras
entidades, como fundacébes e instituicdes, podem ser consideradas
patrocinadoras ao fornecer suporte institucional. Ele menciona
que a infraestrutura de pesquisa em Sao Paulo é robusta, mas
ainda pode ser mais bem aproveitada em compara¢cdo com outras
cidades do mundo.
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(CONT.)

Seguros de Pesquisa Clinica no Brasil em geral

Luis Martinez explica que, apesar de o seguro de pesquisa clinica
ndo ser uma exigéncia legal, alguns centros de pesquisa podem
exigir sua apresentacdo por questdes internas, especialmente em
estudos de risco elevado. Ele também menciona a importancia de
garantir a cobertura adequada e a vigéncia do seguro durante todo
o estudo, além de ressaltar a necessidade de transparéncia e
comunicagdo com as seguradoras em caso de alteragdes no
protocolo.

Nova Lei De Pesquisa Clinica

Agatha Ribeiro abordou a Lei de Pesquisa Clinica (14.874/2024) e
a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD). Ela explicou que a nova
lei de pesquisa cria um marco legal para pesquisas com seres
humanos, substituindo regras anteriores baseadas em resolugdes.
A lei institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa, definiu
responsabilidades das partes envolvidas e estabelece novos
parametros para protecdo e ressarcimento aos participantes.
Agatha também comparou aspectos da LGPD com a lei de
pesquisa clinica, destacando diferengcas no tratamento do
consentimento e no acesso a dados. Ela menciona que ainda
faltam  regulamentacbées especificas para implementar
completamente a nova lei de pesquisa.

Penalidades em Seguros de Saude

Agatha Ribeiro apresentou duas noticias recentes sobre
penalidades na area de saude: uma seguradora que teve que pagar
indenizacdo por vazamento de dados sensiveis de um cliente, e um
laboratério condenado a pagar indenizacdo e penséo vitalicia a um
participante de estudo clinico que ficou com sequelas. Ela enfatiza
que essas penalidades ja sdao uma realidade e ressalta a
importancia de ter seguros adequados, ndo apenas para pesquisa
clinica, mas também para protecdo de dados (seguro cyber).
Agatha recomenda analisar cuidadosamente os contratos de
seguro, especialmente em relagcdo a responsabilidade da
seguradora sobre os dados compartilhados.
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CONTEUDO APRESENTADO

(CONT.)

Seguros de Responsabilidade Civil Médica

Mariana Bontorin explica diferentes tipos de seguros de
responsabilidade civil na area da saude. Ela detalha seguros para
profissionais de saude, industrias farmacéuticas, centros de
pesquisa, e programas assistenciais. Mariana Bontorin também
esclarece a responsabilidade objetiva dos hospitais e clinicas, e a
responsabilidade subjetiva dos profissionais de saude. Ela enfatiza
a importancia desses seguros para proteger tanto os profissionais
quanto as instituicdes de saude em casos de danos ou erros

médicos.

Seguro de Responsabilidade Para Pesquisas

Mariana Bontorin explica a importdncia do seguro de
responsabilidade civil para pesquisas clinicas. Ela destaca que este
seguro é diferente do seguro geral de hospitais e clinicas, e deve
ser contratado especificamente para cobrir experimentos
cientificos. Mariana Bontorin enfatiza a necessidade de atencao
aos detalhes da apédlice, como quem é o segurado principal e a
vigéncia da cobertura para cada centro de pesquisa. Ela também
menciona que o protocolo de pesquisa € o interesse asseguravel e
que as coberturas incluem despesas de contencdo de risco,
tratamentos e despesas hospitalares.

Mariana Bontorin destaca que o lucro cessante é do participante
da pesquisa e que acordos devem ser feitos com a intermediagao
da seguradora. Mariana Bontorin enfatiza que o seguro brasileiro
cobre danos corporais tardios e assisténcia integral ao
participante, mesmo apods o estudo, diferentemente de apdlices
estrangeiras. Ela recomenda que centros de pesquisa contratem
seus proprios seguros como protecdo financeira, devido a

responsabilidade solidaria com os patrocinadores.
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(CONT.)

Seguranca Contra Ataques Cibernéticos

A equipe discutiu a importancia de proteger as empresas contra
ataques cibernéticos, com Ricardo Tarantello apresentando um
produto de seguro que oferece monitoramento de sites,
assisténcia técnica e simulagcdes de ataques. Eles também
exploraram a ideia de criar novas solucées de seguros para
atender as necessidades do publico, com Ricardo Tarantello
convidando o publico a contribuir com feedbacks e sugestdes. A
reunidao concluiu com Luis enfatizando, assim como havia sido
pelo Ricardo Tarantello, a necessidade de ouvir as demandas do

publico para criar solu¢ées personalizadas.

Projetos de Pesquisa Clinica

Luis Martinez liderou uma discussdao sobre a responsabilidade e
custos associados a projetos de pesquisa clinica, incluindo a
possibilidade de contratar seguros e a importancia de alinhar com
agéncias de fomento. Mariana Bontorin e Ricardo Tarantello
forneceram esclarecimentos sobre o processo de troca de
apdlices, cobertura de danos causados por comparadores e o valor
de indenizagcdo estipulado pelo tribunal. A equipe também
discutiu a necessidade de regulamentacdo adicional para a Lei
Geral de Protecdo de Dados e a importéncia de pressionar os
parlamentares para acdo.



PERGUNTAS DA AUDIENCIA

As perguntas a seguir foram elaboradas pela audiéncia durante o
transcorrer do webinar, guiaram comentarios dos palestrantes
durante duas falas e as discussdes finais.

O video na integra do webinar pode ser acessado no canal da
ABRACRO no Youtube:

(> www.youtube.com/c/abracro

PERGUNTAS

P1: Existe algum prazo para o Poder Executivo regulamentar a lei
(14.874/2024) apés seu sancionamento?

P2: Quem contrata o seguro de pesquisa clinica é o hospital
(centro de pesquisa), ou é a industria que fornece? Como
contratar o seguro?

P3: Quando se trata de um estudo de iniciativa do investigador,
tanto de pesquisa clinica, quanto estudos epidemiolégicos com
dados sensiveis, como proceder em relacdo aos seguros? Seria a
Universidade, ou o préprio pesquisador, como pessoa fisica, que

deveria contratar estes seguros e quais seriam estes passos?

P4: Quais as responsabilidades dos apoiadores dos estudo de
iniciativa do investigador? Ha solidariedade dos apoiadores nestes

tipo de estudo?
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PERGUNTAS DA AUDIENCIA

(CONT.)

P5: Com frequéncia, participamos ou somos convidados a
participar de processos seletivos para conducdo de estudos
clinicos. Uma das principais duvidas que tenho diz respeito as
CROs e a relagdo contratual com as seguradoras. Compreendo o
papel das CROs na coparticipacdo, mas gostaria de saber se o
centro de pesquisa atua apenas nesse modelo de coparticipacéo
ou se também é necessario que o préprio centro possua um
contrato direto com uma seguradora, independentemente da
CRO?

P6: No seguro de responsabilidade civil, a cobertura também se
aplica aos efeitos adversos e danos causados pelo medicamento
comparador ja aprovado pela ANVISA ou a cobertura se aplica

apenas ao medicamento em desenvolvimento?

P7: Algumas agéncias internacionais tém exigido a contratagédo de
seguros mesmo em projetos qualitativos ou que envolvem apenas
a aplicacdo de questionarios avaliativos. Esses seguros visam
garantir tanto o cumprimento financeiro das obrigacdes do projeto
quanto a seguranc¢a dos profissionais e bolsistas envolvidos, além
da protecdo dos wusudrios que participam respondendo
questionarios eletronicos, entrevistas semiestruturadas ou grupos
focais. Diante disso, gostaria de entender qual é o tipo de seguro
mais adequado para cada uma dessas situagdes: seria exigido um
seguro de vida ou seguro saude para os profissionais e bolsistas?
Um seguro cibernético para proteger os dados dos participantes?
E, no caso das responsabilidades financeiras do projeto, qual

modalidade de seguro seria aplicavel?



PERGUNTAS DA AUDIENCIA

(CONT.)

P8: Em uma situacdo hipotética de um centro que é subordinado a
uma CRO e esta, sendo totalmente a responsavel principal da
apélice, resolve realizar a troca da apdlice, os participantes
anteriores a esta troca perdem a cobertura? Se sim, como seria a

melhor conducdo para manter a protec¢ado destes participantes?

P9: A respeito do patrocinador que foi sentenciado a pagar
indenizacdo e pensdo vitalicia, se hipoteticamente o patrocinador
tivesse contratado seguro de responsabilidade civil, este teria
cobertura mesmo sem comprovagdo da conexdo causal entre a

pesquisa e o dano? Haveria cobertura para a pensao vitalicia?

P10: No caso de um doador de medula que ja faria a coleta para o
transplante de um paciente do hospital, mas que concordou em
doar um volume a mais para o estudo clinico (assinou TCLE), se ele
tiver alguma decorréncia desta coleta, como seria do ponto de
vista da cobertura do seguro? Os custos seriam do estudo clinico
ou do hospital que foi o objetivo inicial da coleta de medula?

P11: Como avaliar o valor da indenizacdo no momento da
contratagcdo do seguro? Ou seja, o quanto pagar de indenizagdo
para o participante em um estudos de vacina que tenha sido

prejudicado por sua participacdo no estudo, por exemplo?
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