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POS UMA DECADA DE DEBATES, LEGISLAGAO BUSCA MODERNIZAR
E AGILIZAR PESQUISAS CLINICAS NO BRASIL, MAS DESAFIOS PERSISTEM

epois de quase dez anos de discussoes, em-

bates politicos e rechagos institucionais, en-

trou em vigor, em agosto de 2024, a Lei n.2

14.874, considerada o primeiro marco legal especi-

fico para a pesquisa clinica com seres humanos no

Pais. O caminho nao foi simples. “Quando se propos

modernizar o processo por meio de uma legislacao,

mexeu-se com estruturas de poder, especialmente

. aquelas ligadas a érgaos centrais. A resisténcia foi

grande, muitas vezes mais ideoldgica do que técnica,

e isso retardou a aprovacao”, lembra o oncologista e

pesquisador Fabio André Franke, presidente da Alian-
ca Pesquisa Clinica Brasil.

Imagem gerada por IA




A nova norma cria o Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos, redefine papéis
institucionais e estabelece prazos para avaliacdes
regulatorias. O objetivo é colocar o Brasil em um pa-
tamar competitivo no cenério internacional, atrair es-
tudos clinicos em fases iniciais e garantir acesso mais
rapido a terapias inovadoras.

Porém, passado mais de um ano, o impacto pra-
tico ainda é timido, uma vez que os decretos que re-
gulamentarao a lei nao foram publicados. O Pais vive
uma sobreposicao de diretrizes: a legislacao estabe-
lece novos fluxos, mas o sistema operacional vigente
ainda é o da rede composta pelos comités de ética
em pesquisa e pela Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CEP/Conep), baseado em resolugcbes do
Conselho Nacional de Saude (CNS). “Uma legislacao
sem regulamentagao €, na pratica, indbcua. Seguimos
num cenario de interpretacdes duplas, confusao e in-
seguranga”, avalia Fabio.

Para Cecilia Ferreira da Silva, gerente de qua-
lidade e responsavel técnica do Nucleo de Ensaios
Clinicos do INCA, a lacuna gera inseguranca opera-
cional. “Até que sejam publicados os decretos e as
resolugbes complementares, permanecem vigentes
as regras do CNS. Mas, se houver divergéncias, a lei
deve prevalecer”, diz.

OPINIOES DIVERGENTES

Além da indefinicao regulatdria, alguns pontos
do texto legal ja dividem opinides. Entre eles, o arti-
go que centraliza a analise ética de pesquisas multi-
céntricas em um Unico comité de ética em pesquisa,
preferencialmente vinculado ao centro coordenador.
Para criticos, como Cecilia, essa mudanca ameaca a
autonomia dos CEPs locais e concentra decisées em
poucos comités, hoje em sua maioria no Sudeste.

Ja a oncologista Andreia Cristina de Melo, che-
fe da Divisao de Pesquisa Clinica e Desenvolvimen-
to Tecnolégico do INCA, vé na nova legislagao uma
oportunidade de reposicionar o Brasil no mapa global
da pesquisa. Ela destaca o potencial de atrair traba-
Ihos mais complexos e diversificados: “Atualmente,
participamos majoritariamente de estudos de fases 3
[grandes pesquisas randomizadas, que comparam a
nova intervencao proposta com o tratamento conside-
rado padrao para aquela condicao clinica] e 4 [ocorre
apds a aprovacao da droga para uso. Sao analises
de monitoramento pds-marketing, voltadas principal-
mente para identificar toxicidades raras que s6 apare-
cem quando a medicagao ja esta sendo utilizada mais
amplamente pela populagao]. Com processos mais
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‘Como toda el

ha polémicas, e essa
l[acesso ao pos-estudo]
e uma das guestoes
mais discutidas.

No cenario brasileiro,
especialmente para

Os usuarios do Sistema
Unico de Saude, 1sso

e essencial’

ANDREIA CRISTINA DE MELO, chefe da
Divisdo de Pesquisa Clinica e Desenvolvimento
Tecnolégico do INCA

ageis, poderemos entrar também em etapas iniciais,
que exigem estruturas robustas, mas trazem enorme
valor cientifico e econdmico.”

Porém, a pressao por agilidade preocupa. “O
risco de flexibilizar controles éticos existe, especial-
mente se a busca por competitividade internacional
nao vier acompanhada de fortes mecanismos de res-
ponsabilizagao”, adverte Cecilia.

Andreia acrescenta que o debate sobre o aces-
so pos-estudo — ou seja, a garantia de continuidade
do tratamento para o paciente apds o fim da avalia-
¢ao — continua sendo um ponto sensivel. “Como toda
lei, h&4 polémicas, e essa é uma das questdes mais
discutidas. No cenario brasileiro, especialmente para
os usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS), isso
é essencial. Anteriormente, era obrigatério. Hoje, a
legislagao exige um plano de acesso poés-estudo a
ser apresentado na submissao do protocolo. Mas o
texto ficou um pouco ambiguo. Houve, até mesmo,
um veto nessa parte. E algo que precisa de atengao.”

Apesar das controvérsias, ha consenso entre os
trés especialistas de que a norma fortalece a protecao
aos voluntarios ao incorporar as boas praticas clinicas
e conferir maior seguranca juridica. Ela também tem
potencial para democratizar a pesquisa, descentrali-
zando-a para além do eixo Sul-Sudeste, o que amplia
a diversidade dos participantes, fator cada vez mais
exigido por agéncias regulatérias internacionais.




Enquanto os decretos complementares nao
vém, o cenario € de expectativa. “Com regras claras e
prazos definidos, poderemos dobrar ou até triplicar o
numero de estudos clinicos no Pais”, projeta Franke.
“O mundo vera o Brasil com outros olhos”, aposta An-
dreia. Cecilia, porém, mantém o alerta: “O equilibrio
entre celeridade e rigor ético sera decisivo para que o
marco legal se traduza em avancos reais para a cién-
cia e os pacientes.”

OPORTUNIDADES

Desde a aprovagao da nova lei, representantes
de entidades ligadas a pesquisa clinica relatam sinais
de maior interesse por parte da iniciativa privada em
financiar estudos no Brasil. Mesmo sem dados con-
solidados, a percepcao é de que o cenario se mostra
mais promissor.

“Ainda ndo temos numeros formais. Mas, na
pratica, ja percebemos maior interesse, inclusive de
patrocinadores menores e startups, em estudos de
fase 1 e 27, relata Andreia Cristina de Melo. A primeira
etapa é quando a medicagao é testada pela primeira
vez em seres humanos. Normalmente sdo estudos
menores, mas que exigem estrutura fisica adequada
e recursos humanos altamente capacitados. “Essa
etapa demanda também aprovacao ética e regulaté-

ria rapida, ja que é considerada fundamental para o
patrocinador. A agilidade é importante porque per-
mite que os trabalhos das fases subsequentes
sejam desenhados sem atrasos”, explica. A fase

2 corresponde a um estagio intermediario da
pesquisa. “Nesse momento, busca-se avaliar
a eficacia da molécula em teste, ainda em um
nuamero relativamente limitado de pacientes,
mas fornecendo informagdes mais robustas
sobre os efeitos do tratamento.”

De acordo com ela, esse movimento
ainda nao se traduziu em numeros de recruta-
mento ou recursos captados, mas reforca que

a interlocugao com novos players internacionais

ja estd em andamento. “Eles tém procurado o

Brasil, querendo entender como funciona a pes-

quisa aqui. A interlocucao foi aberta. Agora, preci-
samos trabalhar para manté-la e colher frutos.”

Na avaliacao de Fabio André Franke, os desdo-
bramentos devem ir além do aumento de estudos.
“A regulamentacao abrira espacgo para maior investi-
mento nesse segmento, tanto do setor privado quan-
to do publico. Vamos estruturar melhor os centros,
profissionalizar a area e gerar muitas oportunidades
de mercado”, acredita.

A regulamentacao
abrira espaco para
maior investimento
nesse segmento
[pesquisa clinica em
seres humanos], tanto
do setor privado guanto
do publico. Vamos
estruturar melhor os
centros, profissionalizar
a area e gerar muitas
oportunidades de
mercado”

FABIO ANDRE FRANKE, presidente da Alianga
Pesquisa Clinica Brasil
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SISTEMA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS
7 A lei cria uma estrutura com duas instancias principais:
-

’ « Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inep): colegiado interdisciplinar e independente, vinculado ao Ministério da
\ Satde. Sua fungao inclui normatizar, fiscalizar, credenciar e capacitar os comités locais de ética. £ também a instancia
¥ final para recursos.

* Comités de ética em pesquisa (CEPS): colegiados locais, vinculados a instituicoes de pesquisa, que fardo a analise
e a aprovacao ética dos projetos. S&o compostos por integrantes de areas cientificas e nao cientificas e devem incluir
um representante dos participantes do estudo.

—.nj ANALISE ETICA DOS PROJETOS
A aprovacao de uma pesquisa passa por um processo rigoroso para assegurar a protecao dos participantes:

* Prazos de aprovagao: a lei busca acelerar o processo. O CEP tem 30 dias uteis para emitir um parecer. Projetos de
- 1 interesse estratégico para o SUS, como em emergéncias de satde publica, tém prioridade e prazo de 15 dias Uteis.

‘\ * Aprovacao unica: pesquisas realizadas em multiplos centros (multicéntricas) precisam ser aprovadas por apenas
um CEP, geralmente o do centro coordenador. Isso simplifica a tramitagao.

PROTE(;AO E DIREITOS DOS PARTICIPANTES
0 participante da pesquisa € a figura central da lei. Seus direitos incluem:

L\ % * Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): a participacao é voluntéria e condicionada a assinatura do
pl documento, que tem linguagem clara e de facil compreensao. O participante pode retirar seu consentimento quando

= quiser, sem prejuizo.
’ =\ i * Vulnerabilidade: a lei dedica atengao especial a participantes em situacdo de vulnerabilidade, como criangas,
< adolescentes e incapazes. A pesquisa so pode ser feita nesses grupos se for essencial para a populagao que eles

representam e se nao for possivel obter 0s dados com adultos capazes.

» Remuneragao e indenizagao: € proibida a remuneragao pela participaco, exceto para voluntarios saudaveis em
estudos de fase 1 e de bioequivaléncia (usados principalmente na drea farmacéutica para comparar dois medicamentos
com 0 mesmo principio ativo e verificar se produzem efeito equivalente quando administrados na mesma dose). O
ressarcimento de despesas como transporte e alimentacéo, no entanto, € permitido. Em caso de danos decorrentes
da pesquisa, a lei garante indenizagéo e assisténcia integral a satde do participante.

* Placebo: a lei estabelece critérios rigidos para o uso de placebo — s6 quando nao houver métodos comprovados de
tratamento para a doenga e quando 0s riscos ndo superarem 0s beneficios.

‘ CONTINUIDADE DO TRATAMENTO E USO POS-PESQUISA
\ N | A lei assegura que os participantes nao sejam desamparados apds o término de um ensaio clinico:
T

* Plano de fornecimento pds-estudo: antes do inicio da pesquisa, o patrocinador deve apresentar um plano detalhando
se 0 medicamento experimental serd oferecido gratuitamente aos participantes que dele necessitarem ap6s o estudo.

‘ ’ I. * Fornecimento gratuito: o fornecimento gratuito do tratamento experimental deve ser garantido sempre que ele for
considerado a melhor terapia disponivel para a condicéo clinica do paciente, com uma relagao risco-beneficio mais
favoravel do que outros tratamentos.

* Transic&o: ao final do fornecimento, o pesquisador, o patrocinador e a instituicao devem criar um plano de transicao
para que o participante migre para servigos de salde adequados, caso continue a necessitar de cuidados.
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Segundo ele, esse avan-
¢co tende a impulsionar tam-
bém a geracao de empregos e
a valorizagao de diferentes are-
as da saude. “Além de médicos,
havera espago para farmacéu-
ticos, enfermeiros, biomédicos,
bioguimicos e outros profissio-
nais. A médio e longo prazos, isso
impactara positivamente também a
pesquisa basica e académica”, explica.
O especialista afirma que hoje o
Brasil recebe apenas 2% dos investimentos
mundiais em pesquisa. A expectativa é que o
indice chegue a 4,5% ou até 5%, movimentando
bilhdes de reais por ano.

COMPETITIVIDADE GLOBAL

De acordo com Andreia de Melo, com a iniciati-
va do Governo Federal, o Brasil deu um passo impor-
tante ao estabelecer um marco legal especifico para
a pesquisa clinica, aproximando-se de modelos con-
solidados em paises como Estados Unidos, Canada,
Australia, Nova Zelandia e alguns membros da Uniao
Europeia. Essas nagbes contam, ha décadas, com
normas claras que permitem prazos mais ageis para
a aprovacao de estudos e maior previsibilidade para
investidores e centros de pesquisa.

No Brasil, embora exista desde 1996 um mar-
co regulatoério para pesquisas com seres humanos,
a nova legislagao busca simplificar processos e
harmonizar procedimentos. “Com a lei, ganhamos
mais clareza juridica e seguranca para atrair inves-
timentos e fortalecer nossa capacidade cientifica”,
afirma Andreia.

Enquanto aqui a tramitacao para aprovar ensaios
clinicos historicamente pode levar de seis meses a um
ano, em alguns paises da Europa e nos Estados Uni-
dos, o tempo médio de autorizacdo é consideravelmen-
te menor: menos de dois meses. A expectativa é que,
com a regulamentacao, haja uma reducao nas barrei-
ras burocraticas e um alinhamento das préaticas nacio-
nais aos padrdes internacionais, abrindo caminho para
maior insergéo do Brasil no cenério global.

“Hoje, no Brasil, um protocolo de pesquisa leva,
em média, oito meses entre a submissao e a imple-
mentacdo. Com a nova lei e a regulamentacao, esse
tempo pode cair para até 90 dias. Por exemplo, en-
guanto o estudo é aberto nos Estados Unidos e na
Europa em julho de 2025, aqui ele s6 abriria em janei-
ro de 2026. Isso significa que os pacientes e pesqui-

sadores brasileiros perdem ao menos seis meses de
oportunidades. A legislacao estabelece prazos de no
maximo 90 dias para a Anvisa [Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria] e 60 dias para o comité de ética
local. Além disso, elimina-se a necessidade de dupla
aprovagao. A submissao sera apenas local, por um
centro de pesquisa”, compara Fabio Franke.

DIVERSIDADE BRASILEIRA

Conforme destaca Andreia, a diversidade popu-
lacional, o perfil epidemiolégico variado e a localiza-
cao geografica estratégica fazem do Brasil um desti-
no promissor para estudos clinicos, sobretudo no que
se refere ao cancer. O Pais se destaca também pela

‘O equilibrio entre
celeridade e rigor

etico sera decisivo
para que 0 marco legal
se traduza em avancos
reais para a ciéncia e
0S pacientes”

CECILIA FERREIRA DA SILVA, gerente
de qualidade e responsavel técnica do
Nucleo de Ensaios Clinicos do INCA
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PESQUISA CLINICA NO MUNDO E NO BRASIL
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DECLARAGAO
DE HELSINQUE
(62 revisao)

CODIGO DE
NUREMBERG
(Alemanha)

DECLARAGAO COMITES DE
DE HELSINQUE ETICA

(Associacao (EUA e Europa)
Médica Mundial)

RESOLUGAO 196
(Brasil)

RESOLUGAO 466
(Brasil)

Refina as
diretrizes anteriores.
Fortalece a atuacao

dos comités de
ética em pesquisa
€ prioriza temas
estratégicos

Cria a Comissao
Nacional de Etica
em Pesquisa
Conep), responsa-
vel por implementar
normas éticas
em estudos com

0 documento
Segue em cons-
tante atualizagao,
incorporando
avancos cientificos
€ novas

Primeiro documento
internacional sobre
gtica em pesquisa

com seres humanos.

Surge apos o julga-
mento de médicos

Surgem nos EUA

no fim dos anos

1960; tornam-se

obrigatorios em

paises europeus
a partir dos

Define principios
éticos globais
para pesquisas
clinicas. Estabelece
que protocolos

nazistas. sejam avaliados anos 1980.
por comités

independentes.

CONSULTA PUBLICA

seres humanos. para o SUS. tecnologias.

Em agosto, o Ministério da Salde realizou consulta publica para atualizar o Plano de Acao de
Pesquisa Clinica, instituido em 2018. A iniciativa buscou reunir contribuigées da sociedade sobre desafios
e oportunidades para fortalecer o ambiente de pesquisa no Brasil, com foco em inovagao e maior acesso
da populagao a novos tratamentos. As sugestoes recebidas servirao de base para a elaboracdo de uma
nova minuta do Plano, alinhada ao Programa Nacional de Pesquisa Clinica 4.0, que pretende incorporar
inteligéncia artificial, automacao e tecnologias digitais ao ecossistema cientifico nacional.

capacidade de selecao dos participantes e pela alta
taxa de retencao, fatores decisivos para a qualidade e
a continuidade das pesquisas.

Para ela, esse conjunto de fatores cria um am-
biente competitivo em relagdo a outros paises. “Reu-
nimos caracteristicas que interessam muito as pesqui-
sas, especialmente em oncologia, na qual a agilidade
no recrutamento e a qualidade dos dados sao determi-
nantes para o sucesso dos estudos”, afirma.

Outro diferencial é o histérico positivo em boas
praticas clinicas, que consolida a imagem do Pais
como um parceiro confidvel para a pesquisa e o desen-
volvimento de novos tratamentos. “Temos um cenario
singular, com diversidade genética e experiéncia acu-
mulada, que nos permite contribuir de forma relevan-
te para avancos cientificos globais”, pontua Cecilia
Ferreira da Silva.
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NOVA PLATAFORMA

Um dos pontos cruciais da lei € a previsao da
substituicao da atual Plataforma Brasil, utilizada para
submissdo e acompanhamento de pesquisas com
seres humanos, por outra integrada ao sistema da
Anvisa. Essa mudanca busca modernizar o fluxo re-
gulatério, tornando-o mais agil e eficiente, o que é
fundamental para aumentar a competitividade do Pais
no cenario internacional.

Segundo Fabio Franke, a nova plataforma ainda
nao foi detalhada oficialmente, mas a expectativa é que
haja um periodo de transicdo de pelo menos um ano
para que os centros possam se adaptar. “E imprescin-
divel que os decretos definam esse regramento, pois
somente a partir dele sera possivel viabilizar a mudan-
¢a para o sistema ideal previsto na legislacao.” 1



