
1Veto nº 13/2024: da continuidade do tratamento pós-ensaio clínico, inciso VI, art. 33 da Lei nº 14.874, de 28 de maio de 2024.
2A título de ilustração, a “participação dos pacientes no estudo clínico [de medicamento para mucopolissacaridose tipo II] resultou 
em uma economia estimada de 65 milhões de reais para o sistema público de saúde. Falavigna, Maicon; Migliavaca, Celina Borges; 
Tanaka, Elio; Santos, Marcos. Innovative mechanisms of pre-marketing authorization access for rare diseases in Brazil: a case study 
of pabinafusp-alfa for mucopolysaccharidosis type II. Disponível em: https://economia.saude.bvs.br/base_ecos/resource/?id=bi-
blioref.referenceanalytic.1437957.

RAZÕES PARA DERRUBADA DO VETO Nº 13/2024 
LEI Nº 14.874/2024 - Marco Legal da Pesquisa Clínica no Brasil1

A pesquisa clínica é uma etapa do desenvolvimento de tecnologias em saúde e acon-
tece simultaneamente em diversos países. O Brasil possui excelentes condições para 
atração de estudos, como mão de obra qualificada, centros de referência, grande po-
pulação e diversidade étnica. No entanto, a existência de um ambiente regulatório se-
guro e previsível é fator determinante para a realização da pesquisa clínica no país. 
Nesse sentido, a definição em lei de um prazo mínimo para que os pacientes tenham 
acesso ao tratamento após a conclusão do estudo clínico, além de trazer segurança 
para o paciente, é fundamental para a consolidação do ambiente regulatório.

	 Pesquisa clínica é acesso antecipado à tecnologia em saúde:  em muitos casos, 
como no de pessoas que vivem com doenças sem tratamento disponível, é a 
opção entre não viver e passar a viver uma vida digna. 

	 Direito do Paciente:  a lei determina que, após o término de um estudo clínico, o 
fornecimento do medicamento seja garantido por um prazo determinado. A derru-
bada do veto assegura aos pacientes a continuidade de seu tratamento por tempo 
não inferior a 5 anos. Caso o veto seja mantido, existe o risco de interrupção do for-
necimento antes desse período, comprometendo a continuidade do tratamento.

	 Proteção do paciente:  o prazo de 5 anos garante a proteção dos direitos e da saú-
de dos participantes dos ensaios clínicos, de modo a proporcionar continuidade 
do tratamento, monitoramento da segurança, e suporte individualizado baseado 
em critérios rigorosos. Além disso, proporciona acesso efetivo a tecnologias ino-
vadoras em saúde.

	 Mais acesso à saúde e mais desenvolvimento para o país:  a derrubada do veto 
atrairá mais acesso a tecnologias de saúde inovadoras e mais investimentos em 
pesquisa clínica da ordem de R$ 3 bilhões ao ano para o país, o que resultaria em 
um incremento na atividade econômica de R$ 5 bilhões.

	 Economia para o Sistema de Saúde:  os estudos clínicos, ao arcarem com todos 
os custos dos pacientes em tratamento, geram economia de recursos para o sis-
tema de saúde2. Esse impacto evidencia a importância de fomentar e atrair ainda 
mais pesquisas para o país.


