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proprietario

Possui Bacharelado em Biomedicina e Farmacia pela
Universidade Metodista de Sdo Paulo - UMESP (2006 e
2010 respectivamente) e, além disso, é especialista em
Pesquisa Clinica pela Invitare Pesquisa Clinica (2007) e
possui formag¢ao em Gestao em Saude e Gestao
Hospitalar pela Fundacao Getulio Vargas — FGV (2012) e
em Principios e Praticas de Pesquisa Clinica pela
Universidade de Harvard (2012).

Durante a sua trajetdria profissional, foi Biomédico em
Analises Clinicas pelo Hospital e Maternidade Cristovao
da Gama, Coordenador de Pesquisa Clinica pelo CEPHO,
Coordenador de Engenharia Clinica pelo Complexo
Hospitalar de Sao Bernardo do Campo, Coordenador de
Pesquisa Clinica pelo Hospital de Ensino Padre Anchieta,
Farmacéutico da Faculdade de Medicina do ABC -
FMABC e Diretor de Pessoas e Operacao do CEMEC.
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Rodrigo Pavani, socio
proprietario

Possui Bacharelado em Biomedicina pela Universidade
Metodista de Sao Paulo - UMESP (2005), P6s-Graduacao em
Medicina Farmacéutica pela Universidade Federal de Sao
Paulo — UNIFESP (2010) e, além disso, é especialista em
Pesquisa Clinica pela Invitare Pesquisa Clinica (2008) e
possui formacao em Principios e Praticas de Pesquisa
Clinica pela Universidade de Harvard (2014).

Em sua vida profissional, Rodrigo atuou como Analista de
Laboratoério pelo Hospital Albert Einstein, foi Coordenador
Sénior de Pesquisa Clinica pela UNIFESP e, desde janeiro de
2011, atua como Diretor Financeiro e de projeto pelo CEMEC.
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CENTRO MULTIDISCIPLINAR

DE ESTUDQOS CLINICOS

CEMEC

Somos um centro de pesquisa clinica que atua em diversas

especialidades médicas, munido de conhecimento e experiéncia
para garantir a maior qualidade na realizacao de estudos

clinicos.

Aliada a essa expertise, esta a nossa preocupac¢ao com a humanizagao

VISKo

do trabalho, afinal, prezamos pelo conforto e seguranca dos pacientes

VALORES e seguimos a risca todas as normas que regulamentam a area.

Como resultado, oferecemos eficacia e seguranca em todos os detalhes
do que fazemos, desde a nossa estrutura até a escolha de nossos
profissionais. Assim, nossa infraestrutura € ampla, completa e projetada

para atender todas as exigéncias de estudos clinicos de fases I, Il e IV.
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UNIDADE DE PESQUISA,

ESTRUTURA
COMPLETA

2 Recepcgao para pacientes;

7 consultorios médicos;

Sala de procedimento;

Sala de reunido com videoconferéncia;
Sala para eventos;

Almoxarifado com acesso restrito para armazenamento de
equipamentos destinados aos estudos;

Estacao de trabalho de equipe multidisciplinar, composta por
todas as areas da saude e com certificacdes GCP, IATA, e BLS;

Arquivo deslizante com acondicionamento seguro de todos os
arquivos dos estudos;

2 Farmacia com acesso restrito;

Sala de monitoria com capacidade para até 7 monitores de
pesquisa;

Departamento de Dados e Qualidade ¢/ Sistema CRIO (21 CFR Part
1 & Annex 11 and GDPR Compliance);

Hospital Retaguarda — Hospital e Maternidade Brasil — Unidade
Maua (Antigo Hospital América;

Servico de Remocao — Starex;

Armazenamento de Arquivo — MC3 Tecnologia;
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UNIDADE DE PESQUISA,

ESTRUTURA
COMPLETA

EQUIPAMENTOS

Freezer -20°C;

Geladeira para amostra biolégica 2 - 8°C;

02 bombas de infusdo Lifemed;

Centrifuga ambiente;

Incubadora;

Balanca antropométrica;

Ultrassom Doppler Terason T3000;
Eletrocardiograma 12 derivacdes EP12 Dixtal,
Centrifuga refrigerada;

Esterilizadora;

02 Carrinhos de emergéncia com desfibrilador automatico;

Farmacia ¢/ controle de temperatura com sistema de monitoramento
continuo e alarme SENSORWEB;

03 Camaras de Conservacdo Hematoimuno Mod. 3347/4 2 — 8°C;
01 Fluxo Laminar Classe Il Al; Certificacao CQB nivel de biosseguranca NB-1

Freezer -70°C;
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INFRAESTRUTURA FISICA

PLANEJADA E EQUIPE

MULTIDISCIPLINAR

O CEMEC conta com uma rede de hospitais suporte para o uso de suas

instalacdes em projetos que incluam uma fase hospitalar e para o
recrutamento de pacientes, além de servicos terceiros para remogao de
emergéncia, laboratdrio de analises clinicas e imagem, arquivo/guarda de
documentos, monitoramento continuo de temperatura e convénio com

clinica de hemodialise.

Apresentamos uma infraestrutura fisica planejada, além de uma equipe
multidisciplinar experiente e capacitada, para prestar atendimento e
assisténcia a saude em regime ambulatorial e hospitalar, fornecendo todos
0S requisitos necessarios para realizacdo de estudos clinicos de fases II, Il e

IV, de abrangéncia nacional e internacional.

Em 2021, o CEMEC recebeu o Certificado de Qualidade de Biosseguranca NB-
1, 0 que nos concedeu o credenciamento para desenvolver projetos e

atividades com Organismo Geneticamente Modificado e seus derivados.
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RECRUTAMENTO, STARTUP E

QUALIDADE

Tendo em vista nossa missao, visao e valores, que sao os pilares de nossa

START UP

empresa, desenvolvemos um setor exclusivo de startup, afim de garantir que as

diretrizes éticas sejam cumpridas, visando o bem-estar dos participantes e que

=|QVIA possamos cumprir todos os prazos e exigéncias de nossos patrocinadores. Para

PRIME SITE

isso, contamos com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de
Medicina do ABC, onde recebeu a Certificacao de Credenciamento junto a
| l!L R ‘ b CONEP em 2022, e dispomos de profissionais capacitados e engajadosem

viabilizar de forma rapida e eficaz a aprovacao e inicio de nossos estudos.

PRAZOS

CEP - 30 DIAS ORCAMENTO - 20 DIAS CONTRATO - 20 DIAS
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RECRUTAMENTO, STARTUP E

QUALIDADE

O setor reflete a esséncia do Centro de Pesquisa, tendo o importante papel de
apresentar a pesquisa clinica e o centro aos participantes de nossos estudos.

A equipe de recrutamento participa ativamente da analise do estudo clinico, do
planejamento e acompanhamento das estratégias junto aos investigadores e
coordenacao, entendendo o perfil do estudo, populacao e acdes apropriadas,
visando atingir as metas e prazos tracados junto aos Nossos patrocinadores,
buscando sempre os melhores resultados.

Estamos atentos as novas tecnologias e midias sociais, sem perder a sensibilidade
do contato humano, cumprindo com a Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD -
Lei 13.709/18) e, principalmente, respeitando as diretrizes éticas regulatdrias tao

delicadas para nossos seguimento.

Sao compromissos do setor:

® Tratar atodos de forma respeitosa, compreendendo sua condicao;
® Garantira integridade dos dados e compreensao do voluntario quanto a sua

participacao nos estudos clinicos;
® Carantirorecrutamento total de participantes acordado com nossos

patrocinadores.
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RECRUTAMENTO, STARTUP E

QUALIDADE

A exceléncia de um servico é resultado de varios fatores, entre eles, o

relacionamento saudavel entre centro de pesquisas, patrocinador, médicos
e participantes de pesquisa, o qual assegura a satisfacao inicial e continua

durante todo o estudo clinico.

Para isso, buscamos proporcionar ao participante um ambiente confortavel

e seguro, investido em estrutura, capacitacao e uma melhoria constante de

NOSSOS Processos.

Hoje o CEMEC conta com uma equipe voltada a qualidade, que tem como
proposito zelar pelo bem-estar dos participantes e profissionais, garantir a
integridade e qualidade dos dados entregues aos patrocinadores dos
estudos e estruturar processos operacionais trazendo indicadores de

apoio a gestao, resultando em um trabalho de exceléncia.
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Conduzir estudos clinicos com ética,

qualidade e eficiéncia, buscando - Entregar o melhor, sempre;
constantemente os melhores P . ¢

3 - Pr rar sempr rcr imen
resultados, sempre cuidando do i s R e v e =

bem-estar de nossos pacientes. . .
aprendizagem;

- Trabalho em equipe;

- Solidariedade;

- Foco e qualidade em tudo que for feito;
Estar entre os melhores centros L L8 )
de pesquisa clinica do pafs, sendo - Positividade e espirito de familia;
referéncia no cenario nacional. .
- Acolher a todos os que precisarem;

- Determinacao € a cabeca aberta, para

alcancar nossa visao;

- Agregar valor.




PESQUISA CLINICA

O CEMEC ATUA NO
MERCADO ATRAVES DA

PESQUISA CLINICA

A Pesquisa Clinica é primordial para que sejamos capazes de buscar o
constante progresso nas terapias médicas. Através dela, sao levantadas
estatisticas que geram dados que nos permitem aprimorar terapias ja
existentes e descobrir terapias alternativas que sejam eficazes e
seguras, trazendo melhorias para a vida de milhdes de pessoas.

No CEMEC, levamos essa responsabilidade muito a sério.

Contamos com uma equipe médica multidisciplinar e profissionais
capacitados que buscam conduzir as pesquisas da melhor forma,
beneficiando todos os interessados e envolvidos. Por isso, todos os
estudos conduzidos por nés sdo analisados pelo Comité de Etica -
Faculdade de Medicina do ABC, acreditado pela CONEP, o que confere
uma maior rapidez de analise, aprovacao dos estudos e vantagem
competitiva ao CEMEC, garantindo que todos os projetos estejam de
acordo com as diretrizes éticas.

AREAS DE ATUACAO

Cardiologia
Vascular
Ginecologia
Reumatologia
Psiquiatria

Pneumologia

Endocrinologia
Odontologia
Nefrologia
Dermatologia
Infectologia

Neurologia
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TECNOLOGIAS

NOVAS

TECNOLOGIAS

/Tl

Desenvolvimento de novas tecnologias com intuito de oferecer
o melhor atendimento ao paciente, obter um banco de dados
robusto e completo para captacao de novos pacientes,
disseminar a informacao aos pacientes, otimizar tempo e

apresentar o melhor resultado e qualidade nas informacdes.

O CEMEC esta aberto a empresas de start-up para apresentarem
novas ideias e propostas para auxiliarmos, em parceria, a

elaboracao de novos produtos na area da Pesquisa Clinica.
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SISTEMA

CRIO

DEPARTAMENTO DE
DADOS E QUALIDADE

O CEMEC conta com o Departamento de Dados e Qualidade que une modernidade,

seguranca, criticidade e qualidade na entrega dos dados produzidos.

Tudo isso € possivel gracas ao Sistema CRIO, um sistema validado internacionalmente
que consiste em um prontuario eletrénico para Pesquisa Clinica, no qual é possivel
realizar toda a estruturacao dos projetos de pesquisa e insercao de dados, o que
possibilita um controle dos procedimentos do estudo e maior qualidade na producao e

tratamento de dados fontes.

Além disso, o Sistema CRIO possibilita que sejam disponibilizados acessos para os
monitores e patrocinadores para que os mesmos realizem monitorias remotas dos
dados das pesquisas, oferecendo maior agilidade e transparéncia ao processo,
respeitando e seguindo a Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD). Trata-se, portanto, de
um sistema que visa endossar a seguranca e qualidade nos processos realizados pelo
centro de pesquisa com rastreamento das informacdes seguindo o ALCOA (Atribuivel,
Legivel, Contemporaneo, Original e Acurado), audit trail e demais recursos que
assegurem seguranca e confiabilidade nos dados produzidos e transmitidos aos N0ssos

patrocinadores.
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ELABORACAO DE

INICIATIVA
DO INVESTIGADOR

O CEMEC implantou uma frente para desenvolvimento de projetos clinicos

idealizados por nossos Investigadores Principais, com intuito de criar programas
de acesso expandido e uso compassivo para oferecer parceria junto as Industrias

Farmacéuticas, Instituicdes ou Empresas Privadas.

Para viabilizar essa iniciativa, o CEMEC possui uma equipe técnica-cientifica
para desenvolvimento e elaboracdo do protocolo clinico, desenho do estudo,
analise estatistica, elaboracao do orcamento e contrato. Posteriormente a
conducao do estudo clinico, é realizado pela equipe estatistica a compilacao
e analise dos dados obtidos até a sua publicacdo em artigos cientificos.
Esses projetos de Iniciativa do Investigador idealizados pelo CEMEC sao
apresentados a industria farmacéutica, Instituicdes ou Empresas Privadas
para fomento da pesquisa e viabilidade, assimm como também estamos
disponiveis para receber ideias e propostas para desenvolvimento que
partam de iniciativa do patrocinador, para elaborag¢ao e desenvolvimento do

estudo cientifico proposto.
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INDICADORES

Trabalhando sempre com ética,
profissionalismo e qualidade

na conducao dos protocolos clinicos,
somados aos étimos resultados

obtidos em conjunto com a competéncia
dos profissionais envolvidos, o CEMEC
apresenta um caminho de sucesso e
gerador de resultados significativos no

mercado.

1643
57
I

. Pacientes selecionados

. Pacientes randomizados

. Protocolos clinicos em andamento
. Industrias e CROs parceiras

. Protocolos clinicos finalizados

. Protocolos clinicos em regulatdrio

b Auditorias
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INDICADORES

45

35

® CEMEC como Centro Coordenador

25

© Média em dias para analise

- contratual

© Média em dias para emissao
10 de parecer CEP

. © Média em dias para submissao
I I de pacote regulatorio
0 © Tempo médio de resposta - FEASIBILITIES
4,88 6,8

. . 28,96 32,96 43
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SERVICOS DE
TERCEIROS

Visando assistir os pacientes em sua totalidade, o CEMEC possui parceiros

para 0os quais os participantes de pesquisa clinica sao direcionados caso seja

avaliada a necessidade para tal.

Dentre 0os Nnossos parceiros estad o Hospital América, um hospital retaguarda
localizado em Maua no qual é possivel realizar servicos de analises clinicas,
diagnostico por imagem, diagnostico fonoaudidlogo, exames oftalmoldgicos,
métodos endoscopicos, metodos graficos, radiodiagnostico, além de bercario, centro
diagnostico, unidade de internacao, centro de terapia intensiva (CTl), centro

%Jf@}‘k cirdrgico, pronto atendimento e ambulatoério de especialidades.

HospITaL

AMERICA
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PARCEIROS

Além disso, contamos com o servico especializado da Starex Emergéncias Médicas,
gue pode ser utilizado no caso da necessidade de remocao de um participante de
pesquisa clinica para uma emergéncia ou urgéncia médica.

Para o arquivamento dos documentos apods o encerramento dos estudos, contamos
com a parceria da MC3 Tecnologia, uma empresa que soma mais de 15 anos de
experiéncia na area de gestao documental e que fica localizada no Centro de Sdo

Caetano do Sul, Sdo Paulo.

O CEMEC também possui o suporte do Laboratério de Andlises Clinicas e Imagem
Tecnolab, que possui mais de 40 anos de tradicdo no mercado, para oferecer o suporte
e qualidade necessarios para os Nnossos pacientes ambulatoriais envolvidos nos
estudos, além do Laboratdrio da Faculdade de Medicina do ABC (FMABC) para estudos

gue envolvam participantes internados.

TAREX

EMERGENCIAS MEDICAS ? E

MC3

N
S NI IS IS

TECNO
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CERTIFICACAO

1° PRIME SITE DO BRASIL
2° DA AMERICA LATINA

O CEMEC recebeu certificacao
da maior empresa de pesquisa
clinica do mundo, a IQVIA.

IMS Health & Quintiles are now

IQVIA




CEMEC
oncoLogia CTOV?

O CEMEC, com sua experiéncia de mais de 10 anos, se junta ao CTO -

Centro de Tratamento em Oncologia, o maior e principal centro de
tratamento de cancer da regidao Norte, dirigida pela Dra. Paula Sampaio e
Dr. Fabio Botelho. A clinica foi construida com a estrutura necessaria para
um grande centro de tratamento oncolégico em um prédio projetado para
esta finalidade, o que oferece o mais alto grau de conforto, tecnologia e

segurancga.

O CEMEC ja nasce com uma grande experiéncia em pesquisa clinica, aliado
a uma referéncia no estado do Para no diagndstico e tratamento do cancer,
com um atendimento de exceléncia, um corpo clinico especializado e uma
equipe multidisciplinar para a conducao de estudos clinicos e assisténcia

a0s seus pacientes.

O CEMEC vem com a responsabilidade de estruturar a pesquisa clinica com
o trabalho de implantacao, coordenacgdo, monitoria, gestao e analise de
estudos clinicos, unindo-se a uma das maiores especialistas em sua area, a
Oncoldgica do Brasil, para recrutamento de voluntarios, diagndstico, suporte

clinico, capacitacao de médico e coordenadores.
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ONCOLOGIA

TIPOS DE CANCER
TRATADOS PELA

ONCOLOGICA DO
BRASIL

Mama Colo do Utero Utero (exceto colo) Testiculo
Préstata Melanoma maligno da pele Tireoide Leucemia linfoide
. . Outros 6rgaos digetsivos Outras neoplasias
Célon e reto Mieloma g g / p
R . L Localizagao ma hematoldgicas
Estdmago Leucemia mieloide
. . . . . . . . - Sarcoma de Kaposi Intestino delgado
Traqueia, brénquios e pulmobes Figado e vias biliares intra-hepaticas P 9
- . . o Ossos e cartilagens (exceto de
Anus e canal anal Outras localizagbdes ou mal-definidas 9 (
. . . memlbros
Rim e vias urinarias Labio, cavidade oral e faringe )
. R Outras neoplasias da pele
Linfoma Esbéfago
R . . - Pénis
Pancreas Vesicula e vias biliares
Ovario Sistema nervoso central
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CONSULTORIA

—_—

ANOS

ASSESSORIA
FMABC

SOLUCOES PARA
CENTROS DE
PESQUISA

O CEMEC entende que para realizacao de ensaios clinicos € necessario um
minucioso planejamento que englobe desde a estruturacdo do centro de
pesquisa, treinamentos, capacitacao de profissionais, controle de
qualidade, entre outros inUmeros pontos de extrema importancia
necessarios para que um centro apresente grandes resultados. Para isso

nossa equipe é treinada e capacitada para garantir os melhores resultados,

sempre.

Por isso, pensando na necessidade atual do mercado, resolvemos colocar
esse conhecimento a disposicao de centros em ascensao, auxiliando seu
desenvolvimento para que possam oferecer, nas diversas areas da pesquisa
clinica, a mesma qualidade e atencado oferecidos por nés, conforme a
necessidade e demanda. Desta forma oferecemos modulos para melhor
atende-lo: estruturacao do Centro de Pesquisa; Qualidade e documentacao;
Regulatorio; Juridico e Orcamento; Recrutamento; Desenvolvimento de

midias sociais; Estruturacao, revisao e analise de dados
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RESPONSABILIDADE E

AMOR AO PROXIMO

O CEMEC atua ao longo do ano em projetos e agcdes sociais, mobilizando

toda sua equipe direta e rede indireta, como parceiros, prestadores de

servico e fornecedores para participar do seu calendario social anual.

CAMPANHAS EM DESTAQUE:

° CAMPANHA DO AGASALHG,;

e DOACAODE

e SANGUE;PROJETO

U\f\u(%s

https://www.facebook.com/ProjetoCanudos

CANUDOS.
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PATROCINADORES

activa

Contract Research Organization

QCTI




PARCEIROS

cCTO

O CTO é um centro avangado de
ensino, pesquisa e tratamento do
cancer. Grandes resultados tém sido
conquistados no combate ao cancer,
desde o cuidado das pessoas até a
producao de conhecimento
cientifico, gracas a experiéncia de
especialistas que contribuem para
mudar a vida das pessoas.

O CEMEC, em parceriacom o CTO,
tem como objetivo a condugao de
estudos na area de Oncologia e

demais areas da Medicina.

csphé\)

O Centro de Estudos e Pesquisasem
Hematologia e Oncologia (CEPHO)
foi criado em 1996 pelo Prof. Dr. Auro
del Giglio (Professor Titular da
Disciplina de Oncologia e
Hematologia da Faculdade de
Medicina do ABC).

Localizado no prédio do Anexo 3 da
Faculdade de Medicina do ABC,em
Santo André/SP, é hoje o centro de
estudos e pesquisas da Disciplina

de Oncologia e Hematologia.

FACULDADE DE MEDICINA DD ABC

A parceria com a Faculdade de Medicina
do ABC permite ao CEMEC acesso a
uma gama enorme de vantagens, como
0 acesso a uma estrutura formada por
diversos hospitais, milhares de
pacientes, profissionais especializados,

centro de infusao, entre outros
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CEMJO

Centro Multidisciplinar
de Estudos Clinicos

SAO BERNARDO DO CAMPO
R. Silva Jardim, 187 | 6° andar | Santa Tereza CEP: 09715-

f in 090 | Sdo Bernardo do Campo | SP

@cemecpesquisa @cemec_pesquisa @cemec-pesquisa Fax: +55 (11) 4930.4342
Tel: +55 (11) 4930.4243
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