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Em 28 de agosto de 2024, apds anos de discussao no Congresso Nacional, a nova Lei de Pesquisas Clinicas
(Lei n® 14.874/2024) entrou em vigor. A lei estabeleceu um novo marco regulatério para a condugéo de
pesquisas clinicas no Brasil.

Entre as principais mudancas, estdo:

Otimizacéo e harmonizacdo do processo de Abrangéncia do consentimento livre e informado.
aprovacao ética e regulatéria.

Prazos explicitos para as atividades Base legal para se continuar ou interromper o
desempenhadas pelas autoridades competentes. fornecimento do medicamento experimental pds-estudo.

Em 28 de maio de 2024, o presidente da Republica havia vetado um inciso da Lei de Pesquisas Clinicas que
estabelecia o transcurso do prazo de cinco anos (contados a partir da disponibilizacdo comercial do medicamento
no Brasil) como base legal para a interrup¢do do fornecimento pos-estudo do medicamento experimental. Desde 28
de junho de 2024, o veto aguardava apreciacdo pelo Congresso Nacional.

Em 17 de junho de 2025, o Congresso Nacional derrubou o veto.

O veto presidencial impunha uma obrigagdo aos patrocinadores de pesquisas de fornecer o medicamento
experimental sem limite temporal, o que reduzia significativamente a atratividade do Brasil para a conducdo de
pesquisas com medicamentos inovadores. Com a derrubada do veto, os patrocinadores de estudos poderdo
interromper o fornecimento po6s-estudo apos passado o prazo de cinco anos de disponibilidade comercial do
medicamento no Brasil.

A derrubada do veto reforca o compromisso de se fomentar a pesquisa clinica no Brasil, estabelecendo um
equilibrio crucial para atrair investimentos na pesquisa e no desenvolvimento de medicamentos inovadores no Pais.

Ainda, o Ministério da Saude devera regular mais de 30 dispositivos da nova lei, incluindo tépicos como:

Critérios de Boas Praticas Clinicas (BPC). Procedimento aplicavel caso a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ndo cumpra o
Critérios de qualificacdo e desqualificagdo do prazo de analise das peti¢bes primarias.

Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

Condicdes de fornecimento pds-estudo.
Procedimento especial de analise ética das
pesquisas de interesse estratégico para o SUS.

Em 29 de maio de 2025, durante a mais recente reuniao executiva do Complexo Industrial em Inovacao
em Saude (CEIS) do Ministério da Saude, o ministro Alexandre Padilha informou que a minuta de decreto
para a Lei de Pesquisas Clinicas foi discutida com o Conselho Nacional de Satide e a industria farmacéutica.

Padilha também informou que o decreto esta em fase avancada e deve ser publicado antes da préxima
reuniao semestral do CEIS.
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analise ética da pesquisa, sendo o CEP o Unico
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Uma preocupacao do legislador foi a morosidade de atos de liberagao realizados pela autoridade regulatoria.
Por isso, a nova lei estabeleceu prazos expressos a serem cumpridos por cada autoridade competente.
CEP A analise ética realizada pelo CEP e a emissdo do parecer deverdo ocorrer em até 30 Anvisa
dias Uteis ap0s a aceitagdo dos documentos de pesquisa, e em até 15 dias Uteis em caso
de pesquisa estratégica para o SUS. A Anvisa tem 90
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com a aprovacao
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*Pesquisas de interesse estratégico para o SUS e emergéncias publicas em saude serdo
priorizadas. O parecer da analise ética devera ser proferido em um prazo de até 15 dias Uteis.

Patrocinador pode
iniciar a pesquisa se a
Anvisa ndo se
manifestar sobre a
peticdo primaria em
até 90 dias Uteis da
submissao




De acordo com a nova lei, o fornecimento gratuito pos-estudo podera ser interrompido,
mediante apreciacao pelo CEP, nos casos de:

Decisdo do participante da pesquisa ou de seu Ocorréncia de reacdo adversa que inviabilize a

representante legal. continuidade do medicamento experimental, a
critério do pesquisador.

Auséncia de beneficio do uso continuado do

medicamento experimental ao participante da Impossibilidade de obtencao ou de fabricagdo
pesquisa, considerados a relagdo risco-beneficio fora do medicamento experimental por questdes
do contexto do ensaio clinico ou o aparecimento de técnicas ou de seguranga, devidamente

novas evidéncias de riscos relativos ao perfil de justificadas, e desde que o patrocinador
seguranca do medicamento experimental. forneca alternativa terapéutica equivalente ou

superior existente no mercado.

Cura da condicdo de saude objeto da pesquisa clinica,
ou introducdo de alternativa terapéutica satisfatoria. O medicamento for disponibilizado no SUS.

Além disso, o patrocinador podera interromper o fornecimento pos-estudo apos decorrido o prazo de
cinco anos da disponibilidade comercial do medicamento no pais.
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