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epois de anos de tramitagio

¢ aprovacio em 2024, a Lei

n° 14.874/2024 finalmente

comega a movimentar o ce-

nério da pesquisa clinica no
Brasil. Regulamentada em outubro de 2025,
anorma traz seguranga juridica e desburocra-
tizagio de processos que, até entio, afastavam
ou atrasavam investimentos no pais.

Pesquisa clinica ¢ aquela feita com seres
humanos para testar a seguranga e eficicia de
novos medicamentos, vacinas ou outros tra-
tamentos antes de serem aprovados para uso
na populagio. Por causa de entraves regula-
térios, o Brasil tradicionalmente participava
especialmente das etapas finais, perdendo
oportunidade de participar desde cedo do
desenvolvimento de novas terapias.

No Hospital Mae de Deus, em Porto
Alegre, a movimentagio para aproveitar esse
novo momento ji estd em curso. Segundo
Diego Ramires, chefe de inovagio, ensino
e pesquisa da instituicdo, a industria farma-
céutica ja sinaliza que nos préximos anos ha-
verd um volume significativamente maior de
estudos chegando ao pais.

“Havia centros para os quais prestamos
servigo de assisténcia hospitalar, mas tinha-
mos baixa gestio sobre esses processos. E
aqui a gente comegou a olhar para isso como
um posicionamento institucional: poderfa-
mos ter muito mais protagonismo na gera-
¢do de novos conhecimentos ¢ de oportu-
nidades, inclusive com os nossos pacientes,
mas também com todo o ecossistema de
pesquisa clinica, em especial com a indus-
tria farmacéutica’, afirma. “A gente precisou
olhar muito para recursos humanos, infraes-
trutura e gestao de tempo. Esse vai ser o dife-
rencial de qualidade”, afirma.

O novo centro de pesquisa clinica estd
em estruturagao e vai centralizar a atividade
dainstitui¢ao, chegando d meta de 50 proto-
colos simultineos com 600 pacientes num
prazo de quatro anos. A estrutura abrigard
dreas dedicadas exclusivamente & pesquisa,
como farmicia, laboratério de processa-
mento de amostras bioldgicas, salas de cole-
ta e consultorios.

J& hd estudos em fase de negociagio,
como um em UTT coordenado pelo Hos-
pital Sirio-Libanés e outro sobre mieloma
multiplo da Johnson & Johnson, previsto
para seguimento de mais de trés anos, conta
Aline Cunha, especialista de negdcios em
pesquisa do Hospital Mae de Deus.

Ela frisa a importincia da seguranca ju-
ridica e das responsabilidades de cada parte.
Por exemplo, cabe ao patrocinador da pes-
quisa indenizar e fornecer a assisténcia mé-
dica em caso de dano decorrente do estudo.
Da mesma forma, os participantes que se be-
neficiarem de um tratamento experimental
podem continuar a recebé-lo gratuitamente
apds o encerramento do estudo.

A Anahp, Associa¢ao Nacional de Hos-
pitais Privados, criou até uma cartilha para
seus associados entenderem e aproveitarem
o momento. Segundo Roberta Almeida,
gerente de ensino e pesquisa da Santa Casa
de Porto Alegre e coordenadora do Comité
de Ensino e Pesquisa da Anahp, a proposta ¢
mudar a forma como os hospitais se relacio-
nam com a pesquisa.

“Historicamente, os hospitais foram
campo de pratica da pesquisa, com médicos
utilizando a estrutura hospitalar, mas os re-
cursos ficavam em nucleos individualizados.
Hojc, oS hospitais precisam se apropriar des-
sa governanga e ter o pesquisador principal
€Omo parceiro ou cliente. E estruturar mais
um nucleo de servigo dentro do hospital,
como a UTT, o centro cirtirgico ou 0 ambu-
latério.”

Almeida ressalta que transformar a pes-
quisa clinica em 4rea de negdcios ¢ também
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Pesquisa clinica é
aquela feita com
seres humanos
para testar a
seguranca e
eficdcia de novos
medicamentos
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Brasil passa a competir com paises
como Argentina, Espanha e China

questdo de sustentabilidade. “Na realidade
em que atuamos, a pesquisa clinica ¢ uma
das 4reas que promove a sustentabilidade
do SUS (Sistema Unico de Saide). Estamos
pegando pacientes de alto custo ¢ usando
recursos internacionais para subsidiar trata-
mentos de ponta.”

Andlise da Anvisa

Uma das principais mudangas trazidas
pela lei é a simplificagao do fluxo de aprova-
¢ao das pesquisas com humanos. Antes, um
estudo multicéntrico precisava passar por
analise ética em duas instincias: no CEP
(Comité de Etica em Pesquisa) da institui-
¢ao coordenadora, que sio ligados & Comis-
sao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep),
e depois ser revalidado em cada CEP local
onde o estudo seria realizado. Agora, com
CEPs acreditados, se um projeto for apro-
vado pelo CEP do centro coordenador, os
demais centros participantes serio apenas
notificados. O fluxo ético deve ser concluido
em até 30 dias tteis.

Por sua vez, a andlise na Anvisa (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitiria), que ava-
lia a seguranga dos produtos experimentais,
serd concluida em até 90 dias uteis. Se antes
os prazos de aprovacio inicial no Brasil se es-
tendiam por mais de oito meses -tempo que
inviabilizava a participagao do pais em estu-
dos multicéntricos globais-, a expectativa ¢
diminui-lo em 30%. E esse prazo ¢ critico.
Os contratos de pesquisa clinica ja incluem

cliusulas que permitem o desligamento de
centros que ndo cumpram os prazos regula-
térios estabelecidos.

A Anvisa, em nota, esclarece que dentre
as pesquisas clinicas, somente aquelas que
tenham a finalidade de registro estio sujeitas
a avaliacdo da entidade. “A maior parte das
pesquisas clinicas ndo tem a finalidade de
registro e, portanto, elas podem ser realiza-
das somente com a autorizagao da instincia
ética (CEDs).”

A entidade informa que estd implemen-
tando um mecanismo por meio do qual po-
derd considerar analises j4 realizadas por au-
toridades regulatérias internacionais como
FDA (Estados Unidos) ou EMA (Europa)
para a mesma pesquisa clinica, otimizando
0s prazos.

Além disso, a agéncia receberd reforgo
de novos servidores e j4 estabeleceu priori-
zagio na andlise de ensaios clinicos em fases
iniciais, refor¢ando a possibilidade do Brasil
participar de estudos mais precoces.

Com essas mudangas, o Brasil passa a
competir com paises como Argentina, Espa-
nha ¢ China, que ja adotaram sistemas dgeis
de aprovagio, e pode se habilitar a ingressar
em estudos multicéntricos globais, nos quais
diversos paises competem simultaneamente
para recrutar pacientes.

No Hospital Moinhos de Vento, tam-
bém em Porto Alegre, a expectativa é poder
participar do desenvolvimento de medica-

mentos desde o inicio. “O Brasil sempre tra-
balhou muito bem em estudos de fase 3 e 4,
que sao de pré-comercializagio. A lei vai nos
proporcionar mais seguranga juridica e pro-
cessos mais dgeis para trazermos pesquisas
em fase 1 e 2, no inicio do desenvolvimen-
to das moléculas’, explica Eduardo Dytz,
responsével técnico pela pesquisa clinica no
Hospital Moinhos de Vento, que atualmen-
te conduz cerca de 210 estudos clinicos.

O Sinep (Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa), que substitui o CEP/Conep, pre-
vé o aperfeicoamento da Plataforma Brasil,
repositorio nacional para pesquisas com se-
res humanos, considerado truncado e pouco
amigavel por quem o utiliza.

Para a academia, as mudancas sio re-
cebidas com otimismo cauteloso. Rachel
Riera, professora de medicina bascada em
evidéncias na Unifesp (Universidade Fede-
ral de Sio Paulo) e coordenadora do Ncleo
de Avaliagio de Tecnologias em Satde da
instituicao, destaca o potencial da lei para
ampliar o acesso a tratamentos inovadores
em diferentes regides do Brasil. “A desburo-
cratizagio ¢ bem-vinda, desde que nio traga
falhas de avaliagio de qualidade e ética. A lei
amarrou bem essas questdes, dando respal-
do para agilizar processos sem perder a qua-
lidade e o controle.”

Riera enfatiza a questio da equidade.
“A expectativa ¢ que mais pessoas do nosso
pais tenham acesso a medicamentos inova-
dores por meio da pesquisa. Poder levar isso
para diferentes regides, considerando que o
Brasil ¢ tao grande, ¢ fundamental” A pro-
fessora observa que o pais passou por uma
transformagio nos tltimos dez anos, com
crescimento de pesquisas financiadas pelo
interesse genuino no SUS, e ndo apenas pela
industria farmacéutica.

Os numeros apresentados pela industria
farmacéutica confirmam o aquecimento do
setor. Renato Porto, presidente-executivo
da Interfarma (Associagao da Industria Far-
macéutica de Pesquisa), explica que o Brasil
hoje realiza apenas 2,3% dos estudos clini-
cos globais, ocupando a 19* posi¢ao no ran-
king mundial. Com a nova lei ¢ sua regula-
mentacao, a expectativa ¢ dar um salto paraa
10? posicio, atraindo R$ 2,1 bilhoes por ano
em investimentos diretos e movimentando
R$ 6,3 bilhoes anuais na economia, benefi-
ciando 286 mil pacientes ¢ gerando 56 mil
empregos qualificados, segundo estimativas
da consultoria IQVIA.

“O impacto mais visivel deve comecar a
ocorrer a partir de 2026, com a consolidagao
dos fluxos de aprovagio e maior previsibili-
dade para investidores’, diz.

Outros players ja sentem os efeitos da
mudanga regulatéria, diz Fernando de Re-
zende Francisco, gerente-executivo da Abra-
cro (Associagio Brasileira das Organizagoes
Representativas de Pesquisa Clinica), que
congrega empresas que atuam em operagoes
clinicas, monitoramento de dados, aspectos
regulatdrios, logistica especializada de me-
dicamentos e amostras bioldgicas. “Todo
mundo previu crescimento, mas o que acon-
teceu foi que as empresas cresceram duas ou
trés vezes mais do que tinham projetado. H4
um aquecimento real do setor.”

“Hoje participamos de 2% dos estudos
globais, mas poderfamos estar em 4,5% ou
5%. Se cruzarmos dados de populagio, PIB
e mercado farmacéutico, esse ¢ o potencial
que temos’, explica. “A Argentina tem siste-
ma mais eficiente que 0 nosso, mas nao tem
a diversidade populacional do Brasil. Os
estudos querem prever efeitos em diferen-
tes perfis populacionais, isso permite que a
industria comercialize melhor o produto
depois, com uma bula mais robusta.”

Por Gabriel Alves (Folhapress)



