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Mudancas legais buscam reduzir entraves a pesquisa clinica

Relatorio internacional aponta desafios e destaca necessidade de modernizacao
regulatoria

Fernando Maluf

O Brasil ainda enfrenta entraves significativos para a realizacdo de pesquisas
clinicas. Dados do relatério Wait Indicator 2025, realizado pela IQVIA e divulgado
pela Fifarma (Federagdo Latino-Americana da Industria Farmacéutica), mostram
gue o pais ocupa a 162 posicdo entre 19 nacOes avaliadas em aspectos como
prazo de aprovacdo de estudos, tempo até a inclusdo do 1° paciente e
fornecimento de medicamentos experimentais depois do encerramento dos
ensaios.

Segundo o documento, o tempo meédio entre a submissdo de um estudo clinico e
sua aprovacgdo no Brasil é de 234 dias. Depois da aprovacédo, o intervalo até a
inclusdo do 1° paciente no protocolo chega a 137 dias. No total, sdo 371 dias de
espera.

Para efeito de uma comparacdo, a média global é de 154 dias, somando todas as
etapas. Paises como Japéao e Coreia do Sul apresentam desempenho melhor (69 e
88 dias, respectivamente). O relatorio reforca que a burocracia excessiva afeta a
capacidade do pais de atrair investimentos em pesquisa e retarda o acesso da
populacao a novas terapias.

Diante desse cenario, a recente decisdao do Congresso pode representar um
avanco para o setor. Em 17 de junho de 2025, o Legislativo derrubou o veto 13 de
2024, restaurando um ponto central da lei 14.874 de 2024, que estabelece as
bases para a realizacédo de pesquisas clinicas com seres humanos no pais.

A principal alteracdo € a garantia de fornecimento gratuito, por pelo menos cinco
anos, dos medicamentos experimentais aos pacientes que participaram dos
estudos e que apresentaram beneficio clinico, desde que ndo existam alternativas



terapéuticas equivalentes disponiveis no SUS (Sistema Unico de Salde). A regra
passa a valer a partir da aprovacdo do medicamento para comercializacdo no
Brasil.

O tema é particularmente relevante para a oncologia, area em que grande parte
dos avancos em tratamento depende da participacdo de pacientes em estudos
clinicos. A ampliacdo da oferta de pesquisas e 0 acesso a medicamentos
inovadores continuam sendo desafios no pais.

A Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica afirmou, em comunicado, que a
decisdo do Congresso representa um avanco na protecdo dos pacientes e no
fortalecimento da pesquisa no pais. Para o dr. Fabio Franke, integrante do Comité
de Pesquisa Clinica da SBOC, “a definicdo deste prazo de fornecimento é um
passo importante para tornar o Brasil competitivo, beneficiando tanto pacientes

guanto investigadores”.

O Instituto Vencer o Céancer também tem acompanhado de perto o0s
desdobramentos dos debates sobre a nova legislacdo. A decisdo impacta
diretamente centros publicos e filantrépicos que integram a Rede Vencer o Cancer
de Pesquisa Clinica, com reflexos importantes para pacientes que hoje participam
de estudos ou que venham a participar no futuro.

Como ja escrevi neste Poder360, a pesquisa clinica € uma das formas mais
eficazes de oferecer novas alternativas terapéuticas aos pacientes, especialmente
no cuidado do cancer, além de ser uma ferramenta importante para capacitacéo de
profissionais de saude e o desenvolvimento da industria cientifica do pais.

Os dados da Fifarma e a recente atualizacdo da legislacdo apontam para a
necessidade de o Brasil seguir avancando na modernizacdo de seus processos
regulatorios, com foco em ampliar o acesso da populacéo a terapias inovadoras e
fortalecer a capacidade de atracdo de novos estudos clinicos.

https://www.poder360.com.br/opiniao/mudancas-legais-buscam-reduzir-entraves-a-
pesquisa-clinica/
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