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PREFACIO

E com grande satisfacdo que a Interfarma apresenta a atualizacdo do Estudo
sobre Pesquisa Clinica no Brasil, realizado por Interfarma e IQVIA, apds dois anos
da aprovacao do Marco Legal da Pesquisa Clinica, um marco histérico para o
fortalecimento da ciéncia, da inovacao e da ampliacao das oportunidades de
acesso da populacao brasileira a novas alternativas terapéuticas.

Aaprovacao desse importante conjunto normativo representou uma conquista
construida ao longo de quase uma década por pesquisadores, pacientes,
instituicoes de saude, setor produtivo e autoridades publicas, unidos pelo
proposito comum de tornar o ambiente regulatdrio brasileiro mais moderno,
eficiente, previsivel e competitivo internacionalmente.

Dois anos apos sua implementacao, entendemos ser fundamental avaliar
seus impactos, identificar os avancos alcancados e, sobretudo, compreender os
desafios que ainda precisam ser superados para que o Brasil possa ocupar uma
posicao de maior protagonismo no cenario global da pesquisa clinica, compativel
com sua capacidade cientifica, diversidade populacional e exceléncia de seus
profissionais e instituicoes.

A pesquisa clinica € um componente estratégico para o desenvolvimento do
sistema de saude e para o fortalecimento do ecossistema de inovacao. Além
de ampliar o acesso de pacientes a tratamentos inovadores e tecnologias de
ponta, ela promove a capacitacao de profissionais, fortalece centros de pesquisa,
atrai investimentos, gera empregos altamente qualificados e contribui para o
desenvolvimento econdmico, cientifico e tecnoldgico do pais.

Os dados e analises apresentados neste estudo demonstram que avancos
importantes foram alcancados desde a implementacao do Marco Legal. Ao
mesmo tempo, evidenciam oportunidades relevantes para aprimorar processos,
fortalecer a coordenacao entre os diversos atores envolvidos e assegurar que os
beneficios esperados pela sociedade sejam plenamente concretizados.

Mais do que um balang¢o retrospectivo, esta publicacao busca contribuir para
uma agenda de futuro. O Brasil reune condicdes Unicas para se consolidar como
um dos principais polos globais de pesquisa clinica. Para isso, sera fundamental
continuar avancando em temas como eficiéncia regulatdria, previsibilidade,




seguranca juridica, fortalecimento institucional, descentralizacao das atividades
de pesquisa, ampliacao da capacidade operacional dos centros de pesquisa e
valorizacao da participac¢ao dos pacientes ao longo de todo o processo.

Em um cenario global cada vez mais competitivo pela atracao de investimentos
em pesquisa e desenvolvimento, a capacidade de transformar conhecimento
cientifico em oportunidades concretas para pacientes, profissionais de saude e
para a sociedade sera um diferencial decisivo para o pais.

O futuro da saude também se constrdi por meio da pesquisa clinica. Quanto
maior a capacidade do Brasil de atrair estudos, gerar conhecimento e transformar
inovagcao em acesso, maiores serao os beneficios para os pacientes, para o
fortalecimento do sistema de saldde e para o desenvolvimento econémico e
social do pais.

A Interfarma reafirma seu compromisso com a promog¢ao de um ambiente
favoravel a inovacao em saude, a producao de conhecimento cientifico e ao
desenvolvimento de politicas publicas que ampliem o acesso da populacao
brasileira aos beneficios da pesquisa clinica.

Esperamos que este estudo contribua para o fortalecimento de um debate
qualificado e baseado em evidéncias, apoiando a construcao de solugdes que
permitam ao Brasilaproveitar plenamente seu potencial cientificoe consolidarsua
pPOSicao como protagonista na geracao de conhecimento e inovagao em saude,
em beneficio dos pacientes, da comunidade académica e de toda a sociedade.

Renato Alencar Porto - Presidente-Executivo Interfarma




A Doenca tem Pressa

Quando recebi a carta do paciente Afonso Haas, entendi que comecava ali, um
dos mais importantes projetos legislativos de meu mandato no Senado Federal
(2011/2019). O empresario de ljui (RS) teria poucos meses de vida, por causa de
um agressivo cancer no pulmao. Seu oncologista, Dr. Fabio Franke o incluiu no
grupo de pesquisa clinica e o paciente ganhou 5 anos de uma vida normal, gracas
a0 acesso aos farmacos orais, mais avancados no mundo.

O que pedia, na carta Afonso Haas? Que amigos seus, em situacao semelhante
tivessem, como ele, acesso a medicamentos avancados para o cancer e outras
enfermidadesgraves.Em2015apresentei,noSenado,o PL200/2015 estabelecendo
principios, diretrizes e regras para a conducao de pesquisa clinica, por instituicdes
publicas e privadas além de instituir o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa,
com seres humanos. Objetivo legislativo foi, sempre, dar maior seguranca
juridica, modernizacao e agilizacao aos processos de analise de estudos clinicos,
preservando osdireitos, a dignidade e a seguranca dos pacientes e pesquisadores.

Quando o PL 200/2025 foi apresentado, a demora nos registros desestimulava
pesquisadores e instituicdes e prejudicava, sobretudo, pacientes que pleiteavam
acesso a um estudo clinico, nao apenas na oncologia, mas, também em outras
areas da medicina. A época o Brasil era o pais que consumia mais tempo para
avaliar o registro da pesquisa embora o nivel das especialidades médicas e o
trabalho das instituicdes dedicadas a pesquisa, assim como a diversidade étnica
da populacao, sempre foi apontado como celeiro para a pesquisa clinica, somada
a exceléncia da industria farmacéutica nacional e estrangeira. O projeto saiu do
Senado, em 2017 onde foi submetido a analise de 3 Comissdes Técnicas com
relatorias dos Senadores: Eduardo Amorim (REP/SE), Aloysio Nunes Ferreira (MDB/
SP) e Otto Alencar (PSD/BA). Na Camara dos Deputados foi submetido a andlise
de 4 Comissdes Técnicas, com relatoria dos deputados: Afonso Motta (PDT/RS),
Dr. Hiran (PP/RR), Aureo Ribeiro (SOL/R3J) e Pedro Westphalen (PP/RS). Ao voltar ao
Senado, por conta das alteracdes feitas na Camara, o projeto substitutivo ganhou
o numero 6007/2023, relatado pelo Senador Dr. Hiran (PP/RR) e sancionado
em maio de 2024 com o numero 14.874/2024. Preciso registrar, neste prefacio,
com justica, a colaboracao e suporte técnico recebido do oncologista Dr. Paulo
Hoff, da Alianca Pesquisa Clinica, da Consultoria Legislativa do Senado Federal,
a colaboracao técnica da ANVISA e de outras instituicdes publicas ligadas as




ciéncias médicase,igualmente da industria farmacéutica liderada pela Interfarma
e outras entidades do setor de saude, além do incentivo dos mastologistas Maira
CaleffieJosé Luiz Pedrini. Por fim, mas nao menosimportante um agradecimento
especial aos colegas senadores Waldemir Moka (MDB/MS) e Walter Pinheiro (PT/
BA) pela parceria legislativa nessa lei que considero um dos mais importantes
legados que deixei no mandato, como senadora (PP/RS).

Senadora - Ana Amelia Lemos
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INTRODUCAO

Em julho de 2019, cinco anos antes da aprovacdo da Lei n° 14.874/2024, que
definiu o novo marco legal para Pesquisas Clinicas no Brasil, a Interfarma e a IQVIA
publicaram o estudo intitulado “A Importancia da Pesquisa Clinica para o Brasil".
O estudo tracou um panorama de pesquisa clinica no cenario global, ressaltou
as credenciais do Brasil para assumir uma posicao de lideranca internacional,
identificou as barreiras que limitavam o pleno atingimento de seu potencial e
quantificou os beneficios decorrentes de uma atuacao mais protagonista, tanto
para a sociedade quanto para os participantes de pesquisas clinicas. O estudo
tinha como objetivo apoiar discussdes construtivas sobre o tema, embasadas em
dados, visando promover um ambiente e ecossistema nacional mais propicio
para atracao de investimentos.

Sancionada em maio de 2024, a Lei da Pesquisa Clinica representa um passo
importante para odesenvolvimento cientifico e paraasaude no pais, poisfortalece
o arcabouco juridico para patrocinadores e aumenta a seguranca e protecao dos
participantes. Passados dois anos da sancao da lei, Interfarma e IQVIA publicam
um novo estudo com o objetivo de reconhecer as conquistas do novo marco legal,
quantificar as melhorias perceptiveis, identificar lacunas ainda existentes e tracar
as iniciativas necessarias para garantir o aprimoramento continuo do ambiente
de pesquisa clinica no Brasil.

EsteestudodemonstraqueoBrasilseencontraem momentocriticonaevolucao
da pesquisa clinica. Foram conquistados avancos importantes no contexto legal
e regulatério e ja sao observadas melhorias em eficiéncias operacionais, em
prazos, e na posicao do Brasil em termos de participacao em estudos clinicos. A
manutencao e ampliacao destes ganhos, porém, depende de uma estruturacao
e coordenacao de iniciativas e atores que vao além de aspectos regulatorios e
sanitarios, contemplando também todo o ecossistema publico e suplementar de
saude. Diversos paises desenvolvidos e em desenvolvimento estdao aprimorando
seus ambientes para pesquisa clinica, o que reforca a necessidade de adocao de
uma abordagem de aperfeicoamento continuo.

O potencial do Brasil para ser um lider global € inquestionavel. Espera-se que
este documento continue a motivar um debate construtivo, de modo a contribuir
para que o pais atinja seu potencial, transformando investimentos em ganhos
reais para a sociedade e para os participantes de pesquisas clinicas.




A Pesquisa Clinica no mundo e a oportunidade para o Brasil

1. Atratividade do Brasil no contexto global

A pesquisa clinica € um dos pilares fundamentais para o desenvolvimento
de medicamentos inovadores, para o avango da ciéncia e para a ampliacao do
acesso a novas opcdes terapéuticas pelos pacientes. Globalmente, empresas
biofarmacéuticas receberam financiamento de US$ 82 bilhdes em 2025,
investimento 44% maiorquea médiaanualdeanos préviosa pandemiade COVID-19
(Grafico 1). O numero de 2025 representa o segundo maior valor histérico desde
2015, excluindo os anos de 2020 e 2021 que foram impactados pela pandemia
(IQVIA INSTITUTE FOR HUMAN DATA SCIENCE, 2026).

Grafico 1: Financiamento para empresas biofarmacéuticas (uss bilhées, 2015 a 2025)
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Fonte: BioWorld, Jan 2026.
Relatoério: Global R&D Trends 2026, IQVIA Institute for Human Data Science.

Empresasfarmacéuticas globaisinvestiram US$ 174 bilhdes em pesquisa clinica
em 2025, o segundo maior valor anual desde 2016 (Grafico 2). Esse montante
contempla 15 (quinze) das maiores empresas globais, que, conjuntamente,
destinaram 21,3% de suas receitas a pesquisa clinica (IQVIA INSTITUTE FOR
HUMAN DATA SCIENCE, 2026).




Grafico 2: Investimento em pesquisa clinica de 15 empresas farmacéuticas
globais (us$ bilhses, 2016 a 2025)
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Fonte: Relatorios financeiros publicados pelas empresas; IQVIA Institute, Fev 2026.

Empresas contempladas: AbbVie, Amgen, AstraZeneca, Bristol Myers Squibb, Eli Lilly, Gilead, GlaxoSmithKline, Johnson & Johnson,
Merck, Novartis, Novo Nordisk, Pfizer, Roche, Sanofi,and Takeda. Valores representam toda a empresa, incluindo divisdes (ex.consumer
health) que sao menor intensivas em P&D.

Relatério: Global R&D Trends 2026. IQVIA Institute for Human Data Science.

Esse investimento contribuiu para o lancamento de 79 (setenta e nove) novas
substancias ativas em 2025, com foco em areas de elevada demanda por novas
opcdesterapéuticascomo oncologia, neurologia eimunologia, entre outras (Grafico
3).Nosultimostrésanos,amédiaanualdelancamentosfoide 78 (setenta e oito) novas
substancias ativas, patamar 50% maior que a média observada nos quatro anos
anterioresapandemia,comb52(cinquentaedois)lancamentosanuaisentre2016e2019.

Grafico 3: Lancamento de novas substancias ativas por area terapéutica, 2016 a 2025
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A capacidade de um pais participar de estudos clinicos globais depende
Nnao apenas de sua infraestrutura cientifica, mas também da existéncia de um
ambiente regulatdrio previsivel, seguro, eficiente e alinhado as melhores praticas
internacionais.

O Brasil possui um conjunto de caracteristicas estruturais que sustenta sua
atratividade para a conducao de pesquisas clinicas. Entre esses fatores, destacam-
se o porte populacional, a relevancia econbmica e a dimensao do mercado
farmacéutico, que posicionam o pais como um dos principais ambientes potenciais
para recrutamento e execucao de estudos (Figura 1). Esses elementos contribuem
diretamente para a viabilidade operacional dos estudos, especialmente em
contextos que demandam diversidade populacional e volume de pacientes.

Figura 1: Posicdo relativa do Brasil quanto aos principais indicadores
demograficos e econémicos
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Fontes:
1-World Bank (https://dataworldbank.org/indicator/NY.GDP.MKTP.CD?locations=Z3J); 2- IQVIAMIDAS MAT,Jun2024; 3-World Population
Prospects - Population Division - United Nations (https:/population.un.org/wpp/); 4 - 1QVIA Market Prognosis, 2023

Investimentos de industrias multinacionais no Brasil demonstram a atratividade
do pais para pesquisa clinica (SINDUSFARMA, 2026; BIOGEN, 2026; VEJA, 2026;
GLAXOSMITHKLINE BRASIL, 2025 MOMENTO SAUDE, 2025). Com base em
informacdes publicadas na midia, 8 (oito) empresas globais investiram cerca de
R$ 1,5 bilhdo por ano em pesquisa clinica no Brasil (Tabela 1). A maioria dessas
empresas indicou um processo de expansao de investimentos de pesquisa clinica
NO pais em comparagao aos anos anteriores.
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Tabela 1: Investimento em pesquisa clinica por empresas multinacionais
com base em informacgées publicadas na midia

Empresa Investimento Ano de Crescimento vs Valor de Referéncia anual
R$ Milhdes  Investimento  ano anterior R$ milhdes

Abbvie 430 2026-2030 - 86

AstraZeneca 315 2025 +110% 315

Entre 2027 e
2025, os recursos
destinados a area
Biogen 138 2025 cresceram mais de 138
370%. Planeja até
R$165 milhdes para

2026.
GSK 42 2024 = 42
Novartis 145 2025 +45% 145
Pfizer 70* 2024 +8% 70
Roche 590 2025 = 590
Sanofi 153 2025 +51% 153

Total anualizado 1.539

Notas:

* Considera taxa de R$5,28 por US$ (taxa média 2024);
**valor de referéncia contempla valores de diferentes anos
(2024, 2025, ou 2026-2030) para calcular um valor anual
de investimento.

Fontes

ica-no- brasﬂ -e-reforca-papel-estrategico-do-pais-em-estudos-globais
https:/br. b|o en.com noticias/2026-04-07- news. html

https:/www.momentosaude.com.br/2025/06/30/pfizer-investe-em-| pesgunsas[

https://br.gsk.com/pt-br/inovacao/ensaios-clinicos/

A analise do perfil dos estudos por area terapéutica indica alinhamento do Brasil
com o padrao global, com predominancia de areas como oncologia, doencas
autoimunes e sistema nervoso central, conforme observado no Grafico 4. Esse
padrao reforca que o Brasil participa dos principais eixos de inovacao terapéutica,
ainda que com menor intensidade relativa quando comparado aos paises lideres.
As areas de oncologia e sistema nervoso central também sao relevantes para paises
desenvolvidos como Alemanha, Reino Unido e Estados Unidos. A China atualmente
também tem sido muito relevante nesse cenario.
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Grafico 4: Distribuicao de estudos clinicos por areas terapéuticas de paises
selecionados para estudos iniciados em 2025
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Assim, do ponto de vista da viabilidade, o pais possui condicdes estruturais e
operacionais, considerando os estudos ja desenvolvidos no territério nacional e
a distribuicao deles em areas terapéuticas relevantes globalmente, refletindo a
capacidade operacional do pais.

2. Marco legal da Pesquisa Clinica no Brasil

2.1 Histdrico da aprovacao do marco legal de Pesquisa Clinica

No Brasil, a construcao do marco legal especifico para pesquisa clinica com
seres humanos foi resultado de um processo legislativo amplo, iniciado a partir do
reconhecimento de que o pais precisava superar desafios histéricos relacionados a
seguranca juridica, eficiéncia regulatoria e competitividade internacional.

A agenda ganhou impulso no Senado Federal com a apresentacao do Projeto de
Lei do Senado n°® 200, de 07 de abril de 2015, de autoria dos Senadores Ana Amélia,
Waldemir Moka, e Walter Pinheiro (JUSBRASIL, s.d.), que propds estabelecer regras
gerais para a conducao de pesquisas clinicas envolvendo seres humanos no pais.

A iniciativa representou um momento relevante na evolucao institucional
brasileira ao trazer para o centro do debate nacional a necessidade de um marco
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legal aprovado pelo Congresso, visando equilibrio de 02 (dois) objetivos essenciais:
a protecao dos participantes de pesquisa e o estimulo ao desenvolvimento
cientifico e tecnolégico.

Durante a tramitacao no Senado Federal, o projeto foi objeto de amplo debate
que envolveu diferentes atores do ecossistema de inovagao em saude sobre temas
estruturantes, como:

Governanca ética da pesquisa;

Direitos e protecao dos participantes;

Responsabilidades dos patrocinadores;

Fortalecimento dos centros de pesquisa;

Regras para continuidade terapéutica apds o encerramento dos estudos
fornecimento pds-estudo por periodo de 5 (cinco) anos.

Apos a aprovacao inicial pelo Senado Federal, a proposta avancou para a Camara
dos Deputados, onde passou a tramitar como Projeto de Lei n° 7.082/2017. Na
Camara, o texto continuou sendo aperfeicoado, com o objetivo de estabelecer um
modelo regulatorio capaz de combinar rigor cientifico, protecao dos participantes
e maior eficiéncia operacional.

Em dezembro de 2023, apds aprovacao do substitutivo pela Camara, a matéria
retornou ao Senado Federal, passando a tramitar como Projeto de Lei n°6.007/2023.

Em 28 de maio de 2024, foi publicada a Lein°14.874 (BRASIL, 2024), representando
um marco historico por conferir maior seguranca juridica, previsibilidade de prazos,
ordenacao institucional e racionalizacao dos fluxos para a Pesquisa Clinica no Brasil.

A nova lei desencadeou um processo de reformulacao das bases normativas e
operacionaisdosetor (BRASIL,2025; ANVISA, 2024b), cuja concretizacao passou a se
tornar mais visivel ao longo de 2025 e 2026, com a edi¢cao de atos regulamentares e
a publicacao de dados iniciais das instancias responsaveis por sua implementacao.
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2.2 Derrubada do veto referente ao fornecimento pds-estudo de
medicamento experimental

Em 17 de junho de 2025, o Congresso Nacional derrubou o veto presidencial,
restaurando o texto original que limita a obrigatoriedade de fornecimento gratuito
do medicamento experimental a cinco anos pos-disponibilizacdo comercial
(BRASIL. CAMARA DOS DEPUTADOS, s.d.; BRASIL. SENADO FEDERAL, 2025), além
de outras hipoteses previstas na lei (BRASIL, 2024), para reposicionar o Brasil como
destino competitivo no cenario de pesquisa clinica global.

Sob uma perspectiva estratégica, a alteracdao reduz uma das principais
incertezas percebidas pelos patrocinadores de pesquisas clinicas: o risco de uma
obrigacao de fornecimento potencialmente indefinida apds o término do estudo,
especialmente relevante para terapias inovadoras de alto custo e uso cronico.
Tal dispositivo criou maior previsibilidade juridica, econdmica e operacional para
decisdes de investimento em P&D no Brasil (INTERFARMA:; IQVIA, 2025).

A |6gica regulatéria adotada aproximou o Brasil de um modelo internacional
em que o patrocinador garante a continuidade terapéutica durante uma fase de
transi¢ao, mas a responsabilidade pelo acesso sustentavel migra progressivamente
para o sistema de saude, apds a incorporacao e comercializagcao, equilibrando
a responsabilidade ética do patrocinador; a devida protecao do paciente; e a
sustentabilidade do desenvolvimento clinico.

2.3 Incerteza juridica residual

Apesar da evolucao normativa recente, permanecem zonas de incerteza juridica.
Questionamentos acerca do novo modelo de avaliagao ética e ao fornecimento
pos-estudo por periodo determinado, associados a judicializacao desses temas,
introduzem riscos adicionais na conducao a pesquisa clinica. Tais fatores tendem
a ser considerados por patrocinadores no momento de alocagao de protocolos,
especialmente em estudos multicéntricos globais, nos quais previsibilidade
regulatodria e juridica sao elementos centrais. Nesse contexto, mesmo com avangos
institucionais, a consolidacao de ambiente normativo estavel ainda emerge como
condicao relevante para maior competitividade do pais (STF, 2025, FUKUMA
ADVOGADOS & CONSULTORES, 2025, FACULDADE DE MEDICINA DA UFMG,
2025).
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A Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 7875 ajuizada pela Sociedade
Brasileira de Bioética (SBB) perante o Supremo Tribunal Federal (STF), distribuida
ao ministro Cristiano Zanin, questiona dispositivos especificos da Lei n°14.874/2024
(STF, 2025), incluindo:

I. Restricdo ao acesso continuo de participantes vulneraveis a tratamentos
eficazes apoés o encerramento dos estudos: A ADI| pontua que a restricdo contraria
o direito fundamental a saude, por entender que os dispositivos 30 e 37 limitaram
o tratamento pods-estudo em comparacao com o regime anteriormente praticado,
além de alegar 6nus financeiro ao SUS e risco de judicializagao do tema (FUKUMA
ADVOGADOS & CONSULTORES, 2025).

Il. Governanca ética da pesquisa: A peticdo argumenta que a norma, por ter
origem parlamentar, teria criado érgao vinculado ao Ministério da Saude, o que
configuraria vicio de iniciativa (STF, 2025).

No mesmo sentido, a ADI contesta a criacdo da Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa (INAEP) por lei de iniciativa parlamentar e sustenta restricao a participacao
social nagovernanca €ticadas pesquisas (FUKUMA ADVOGADOS & CONSULTORES,
2025).

A substituicao da centralidade anteriormente exercida pela Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP) foi entendida como um dos pontos mais sensiveis
da disputa, por supostamente reduzir o controle social historicamente associado
ao sistema CEP/CONEP (FACULDADE DE MEDICINA DA UFMG, 2025).

Para o setor de pesquisa clinica, o efeito mais relevante dessa controvérsia
€ a manutencao de zona de incerteza sobre a estabilidade juridica do marco
legal. Ainda que os dispositivos questionados permanecam eficazes até o
momento, a existéncia de discussao constitucional sobre tratamento pods-estudo,
responsabilidades institucionais e desenho da governanca é€tica tende a ser
observada pelos patrocinadores e demais atores do ecossisterna como variavel
relevante de risco regulatdrio e juridico na alocacao de estudos clinicos no pais.

2.4 Novo fluxo para aprovacao de pesquisa clinica em seres humanos

Antes da consolidagcao do novo marco, o ecossistema de pesquisa clinica no
pais operava em ambiente marcado por variabilidade de prazos, sobreposicao
de etapas e acumulo de demandas. O periodo pds-vigéncia da Lei de Pesquisa
Clinica caracteriza-se, assim, por uma fase de transicao institucional, com edicao
de marcos infralegais, e na qual diretrizes legais comecam a ser traduzidas em
praticas operacionais (BRASIL, 2025; ANVISA, 2024b).
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Em termos de ganhos, a lei trouxe avancos relevantes em previsibilidade
de tempos, por meio de nova arquitetura, na qual a anuéncia de pesquisas
clinicas passou a ocorrer por meio de duas frentes de avaliacao independentes,
complementares e que podem ocorrer paralelamente: a ética e a sanitaria (BRASIL,
2024; ANVISA, 2024b).

No eixo ético, o Decreto n°12.651, de 7 de outubro de 2025, definiu o Ministério da
Saude como competente pela reestruturacao e a organizagao do Sistema Nacional
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP) (BRASIL, 2025), composto
pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP) e pelos Comités de Etica
em Pesquisa (CEPs), reorganizando a estrutura de governanga do sistema ético
nacional.

O SINEP tem como objetivos: otimizar os processos aplicaveis a pesquisa
clinica; garantir a observancia as boas praticas clinicas e a protecao dos direitos
dos participantes de pesquisa; promover a conducao ética, segura e eficiente
dos ensaios clinicos; e fortalecer os mecanismos de controle e de governanca
do ecossistema de pesquisas no territério nacional (DECRETO N° 12.651, DE 7 DE
OUTUBRO DE 2025).

A INAEP, por sua vez, foi criada com o propdsito de atuar como um oérgao
supervisor e coordenador do processo de avaliacao ética em pesquisa clinica
(BRASIL, 2025), responsavel por elaborar e editar as normas vigentes para o
processo e avaliar sua efetividade para implementacao de melhorias processuais
futuras. Além disso, o 6rgao é responsavel pelo credenciamento e acreditagao dos
CEPs, sua fiscalizacao e capacitagao de membros. A INAEP pode, também, atuar
como instancia recursal em decisdes proferidas e recorridas pelo patrocinador do
estudo.

No que tange a composicao da INAEP, ela é formada por 18 (dezoito) membros
indicados diretamente por érgaos competentes (incluindo Conselho Nacional de
Saude - CNS; Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao - MCTI; Ministério da
Educacao - MEC; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa; e Conselho
Nacional das Fundacdes Estaduais de Amparo a Pesquisa); e 15 (quinze)
representantes especialistas selecionados através de edital, com resultado
homologado no dia 2 de junho de 2026.
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Ja os CEPs sao responsaveis pela andlise e aprovagao ética dos protocolos de
pesquisa e de suas alteracdes (BRASIL, 2025), alem dos meétodos e materiais
utilizados paraobtereregistraroconsentimentolivre e esclarecidodos participantes.

Os CEPs sao estratificados conforme a complexidade das analises éticas que
realizam e pelo grau de risco envolvido nas pesquisas, conforme as categorias a
seguir:

I - CEP credenciado - instancia para analise ética das pesquisas de risco baixo e
moderado; ou

Il - CEP acreditado - instancia que, além de ter sido credenciada, tenha sido
acreditada para analise ética das pesquisas de risco elevado e para analise das
pesquisas de risco baixo e moderado, incluindo principalmente medicamentos
Novos, vacinas e procedimentos ainda nao utilizados em seres humanos (INAEP,
2026a; INAEP, 2026b).

A lei também implementa a necessidade de aprovacao por um unico CEP
(BRASIL, 2024), responsavel pela avaliacao da documentacao fornecida e com
prazos definidos que nao podem ultrapassar 30 (trinta) dias Uteis para o parecer
final do comité, podendo se prolongar por mais 20 (vinte) dias Uteis para decisao
final em casos de solicitacao de informacdes adicionais ao pesquisador ou
patrocinador solicitante.

No eixo sanitario, houve revisao do marco regulatério sobre Pesquisa Clinica
com a publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC Anvisa n° 945/2024
(ANVISA, 2024b), que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para a
realizacao de ensaios clinicos no pais visando a posterior concessao de registro
de medicamentos. Tal normativa promoveu o alinhamento ao prazo legalmente
estabelecidode até 90 (noventa) dias Uteis paraa conclusaodasanalisesregulatorias
(BRASIL, 2024; ANVISA, 2024b).

Tal normativa formalizou, também, o mecanismo de decurso de prazo (BRASIL,
2024; ANVISA, 2024b), no qual autoriza o inicio do desenvolvimento clinico na
auséncia de manifestacao da Anvisa dentro do prazo de 90 (noventa) dias Uteis,
desde que ja tenha obtido as aprovagdes éticas pertinentes.

O decursode prazo deve ser compreendido sobretudo como um limite temporal
para a manifestacao administrativa, ampliando a previsibilidade do processo, e nao
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como dispensa das exigéncias aplicaveis ao fluxo sanitario (BRASIL, 2024; ANVISA,
2024b).

Outro ganho relevante da normativa foi a possibilidade de importacao dos
produtos sob investigacao antes da conclusao da analise sanitaria pela Anvisa
(ANVISA, 2024b). Nesses casos, os produtos devem permanecer armazenados
em area controlada e protegida, sob responsabilidade do patrocinador, sendo sua
distribuicao aos centros de pesquisa condicionada ao deferimento das respectivas
peticdes.

Nesse contexto, a conducao paralela da anadlise ética e sanitaria, aliada a
possibilidade de antecipacao da importacao dos produtos sob investigacao,
permitiram a reducao do tempo para ativacao de centros de pesquisa (BRASIL,
2024; ANVISA, 2024b) (Figura 2).

Figura 2: Novo fluxo regulatério, reformulado pela Lei n° 14.974/2024.

INAEP atua como o 6rgdo
coordenador e supervisor

Avaliagdo ética
Centro Avaliagao CEP (Unica)
Coordenador 30 dias Uteis

(42 dias corridos)

e o Inicio do estudo
Avaliagao regulatéria clinico

Avaliagdo da ANVISA Aprovacdo da ANVISA
90 dias Uteis ou Decurso de Prazo
(126 dias corridos)

Patrocinador
ou ORPC

Importacao do proquto'lr)vestlgaC|op§l ocorre em Entrega do
paralelo a analise regulatéria produto ao
Anvisa emite o Documento para Importagao (DI) até 30 dias Uteis centro
(42 dias corridos) apds o expediente do Dossié Especifico de Ensaio Clinico

Produtos devem ser armazenados em drea
protegida, sob controle do patrocinador

Fontes: Lei n° 14.874/2024; RDC n°® 945/2024.
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3. Detalhamento da nova arquitetura regulatéria da Pesquisa Clinica

A partir dessa base legal, um conjunto de normativas infralegais passou a
operacionalizar o novo modelo. Destacam-se o Decreto n° 12.651/2025, ja citado
acima, que regulamenta a Lei de Pesquisa Clinica e institui o SINEP (BRASIL, 2025).

Do ponto de vista sanitario, a Instrucdo Normativa (IN) da Anvisa n° 338/2024
consolidou o uso do mecanismo de confianca regulatoria (reliance) (ANVISA,
2024a),enquantoaRDCANvisan®997/2025estabeleceuapossibilidadedealocacio
em filas especificas de peticdes primarias e secundarias de pesquisa clinica que
se enquadrarem nos critérios para aplicagao do procedimento otimizado de
analise por reliance (ANVISA, 2025a). A RDC Anvisa n° 1.001/2025 atualizou os
critérios para o enquadramento prioritario de processos criticos junto a agéncia
(ANVISA, 2025b), desburocratizando o fluxo regulatério. Além, é claro, da RDC n°
945/2024, supracitada, que redefiniu os procedimentos sanitarios para ensaios
clinicos, substituindo o marco anterior, e alinhou o pais as praticas internacionais,
especialmente as diretrizes do International Council For Harmonisation (ICH,
Conselho Internacional para Harmonizacao de Requisitos Técnicos para Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano) (ANVISA, 2024b; ICH, 2016).

Outras medidas infralegais estao previstas para ocorrer. Do ponto de vista
da analise sanitaria, faz-se necessaria a revisdo da RDC Anvisa n° 506/2021
(BRASIL, 2021), que dispde sobre critérios para ensaios clinicos com produto de
terapia avancada investigacional, a fim de que haja alinhamento com os prazos
estipulados em lei.

Do ponto de vista ético, a plena implementacao do marco legal ainda
depende da consolidacao de atos infralegais e de ajustes operacionais capazes
de compatibilizar os fluxos reais de tramitagao com a arquitetura prevista na
nova Lei de Pesquisa Clinica. Apesar da regulamentacao pelo decreto, persistem
lacunas normativas relevantes, especialmente na definicdo mais objetiva dos
critérios de classificacao de risco, nos fluxos de alocacao de protocolos entre
CEPs credenciados e acreditados e em temas especificos como biobancos
(FUTURO DA SAUDE, 2026; BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2026). Some-se a
isso o fato de que a Plataforma Brasil apresenta limitacdes operacionais, ja que
nao dispde de funcionalidades suficientes para o direcionamento automatico
desses protocolos. Nesse contexto, a edicao de Notas Técnicas pela INAEP tem
atuado de forma transitdria para suprir essas lacunas, evidenciando que a efetiva
estabilizacao do sistema ainda depende de maior densificacao infralegal e

consolidagao procedimental.
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Ainda assim, os resultados indicam melhora relevante de desempenho, com
convergéncia do tempo global de tramitacao para os prazos legais e percentuais
elevados de conferéncia documental e emissao de pareceres dentro do prazo
apos o recebimento pelos CEPs acreditados. A propria INAEP reconhece que a
superacao integral dos gargalos depende de maior frequéncia nas transferéncias
e, sobretudo, da implantagcao de nova plataforma eletrénica capaz de sustentar
de forma estavel os fluxos previstos no novo marco legal (INAEP, 2026b).

Em conjunto, esses elementos mostram que a efetividade do novo modelo
depende da regulamentacao ainda pendente, da estabilizacdao dos fluxos éticos
e da adaptacao dos sistemas operacionais, embora os dados iniciais ja indiqguem
melhoria de desempenho.

3.1 Eixo ético: reorganizacao institucional

A operacionalizacao do novo fluxo ético ocorre sobre base institucional ampla,
porém heterogénea. Conforme o Grafico 5, a rede de CEPs apresenta distribuicao
nacional, mas com concentragcao nas regides Sudeste, Sul e Nordeste, refletindo
assimetrias estruturais ja observadas no sistema de pesquisa clinica. O processo
de acreditacao ainda se encontra em estagio inicial. Atualmente, existem apenas
oito CEPs acreditados, todos localizados no estado de Sao Paulo (INAEP, 20263;
INAEP, 2026b), o que evidéncia forte concentracao institucional.

Grafico 5: Distribuicao de CEPs credenciados por estado e regiao do Brasil
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Apesar desse numero e concentracao territorial, os dados da INAEP indicam
elevada capacidade operacional desses comités. Entre novembro de 2025 e
marco de 2026, os CEPs acreditados emitiram 1.965 pareceres, com cerca de
90% das conferéncias documentais e mais de 93% das analises realizadas dentro
dos prazos legais (INAEP, 2026a; INAEP, 2026b), conforme pode ser observado
no Grafico 6. Nesse recorte temporal, o volume de pareceres consubstanciados
apresenta tendéncia de crescimento.

Grafico 6: Pareceres consubstanciados emitidos de novembro de 2025 a
marco de 2026

- Vinculados
- Transferidos

novembro/2025 dezembro/2025 janeiro/2026 fevereiro/2026 margo/2026

Fonte: Relatério INAEP, 2 ed., 2026.

Os dados corroboram que o sistema ainda se encontra em regime de
tramitacao (INAEP, 2026b). Uma parcela significativa dos protocolos analisados
foi transferida de CEPs credenciados para CEPs acreditados (INAEP, 2026b), e
o tempo total de tramitacao permanece impactado por etapas intermediarias
e limitacdes operacionais, como o fluxo na Plataforma Brasil e a necessidade
de normativas complementares que detalhem os processos, reduzam ruidos de
comunicacao e evitem sobreposicao de responsabilidades.

Ainda assim, observa-se tendéncia de reducao prazos. O tempo global de
tramitacao nas instancias éticas no pais diminuiu de 53 (cinquenta e trés)
dias uteis, em novembro de 2025, para 39 (trinta e nove) dias uteis, em marc¢o
de 2026 (INAEP, 2026a; INAEP, 2026b), evidenciando avan¢o na capacidade
operacional das instancias éticas, conforme ilustrado no Grafico 7.
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Grafico 7: Média de dias de tramitacdo de pareceres consubstanciados emitidos
de novembro de 2025 a marco de 2026

53

novembro/2025 dezembro/2025 janeiro/2026 fevereiro/2026 margo/2026 Consolidado

. CEP Credenciado - Nota Técnica - Transferéncia - CEP Acreditado

Fonte: Relatorio INAEP, 2 ed., 2026.

Conforme observado, o tempo mediano entre submissao e parecer ético vem
diminuindo, alcancando 46 (quarenta e seis) dias Gteis (média consolidada) no
periodo mais recente para protocolos de risco elevado nos CEPs acreditados
(INAEP, 2026D).

Dessa forma, os resultados iniciais indicam maior aderéncia aos prazos legais, mas
a consolidacao do eixo ético ainda depende da expansao da rede acreditada e da
estabilizacao dos fluxos operacionais.

3.2 Eixo sanitario: processos otimizados

A institucionalizacdao do decurso de prazo e a incorporacao do reliance ampliaram
0s instrumentos disponiveis para racionalizacao regulatoria (ANVISA, 2024a; ANVISA,
2024b; ANVISA, 2025a; ANVISA, 2026a). Essas mudancas indicam a transicao de
um modelo historicamente associado a variabilidade de prazos e ao acumulo de
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demandas para um sistema estruturado em torno de limites temporais definidos
e instrumentos de gestao de fluxo. Embora os dados ainda reflitam periodo de
adaptacao institucional, os indicadores ja disponiveis apontam evidéncias iniciais de
maior eficiéncia operacional, especialmente pela reducao de passivos, pela alteracao
do padrao de finalizacao das peticdes e pela maior previsibilidade dos fluxos.

O volume de Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e de
Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC) submetidos para analise pela Anvisa, bem
como a capacidade do érgao de realizar as analises podem demonstrar como o Nnovo
arranjo sanitario ja demonstra melhoria apds o novo marco legal e sua regulamentacao
(ANVISA, 2026a).

O DDCM corresponde ao conjunto de documentos submetidos a Anvisa para
avaliacdodasetapasinerentesao desenvolvimento de um medicamento experimental
(ANVISA, 2024b; ANVISA, 2026a), com objetivo de gerar informacdes que possam
subsidiar seu registro ou eventuais alteracées pos-registro (ANVISA, 2024b; ANVISA,
2026a). Cada medicamento experimental deve estar vinculado a um DDCM proéprio,
a0 qual se associam os dossiés especificos dos ensaios clinicos que serao conduzidos
com esse produto. Por essa razao, o numero de DDCMs funciona como indicador da
entrada de novos medicamentos — ou de novas estratégias de desenvolvimento
clinicoparaprodutosjaconhecidos—nopipelineregulatérionacional.Suaevolucao
ao longo do tempo permite, ainda, dimensionar a capacidade do pais de atrair e
processar novas iniciativas de pesquisa clinica.

Os dados de DDCM indicam aumento no volume de submissdes no periodo
recente (ANVISA, 2026a). Conforme observado no Grafico 8, o numero de peticdes
protocolizadas mantém-se relativamente constante entre 2021 e 2024, enquanto o
numero de peticdes finalizadas apresenta melhora em 2025, superando o volume
protocolizado naguele ano. Esse comportamento sugere ndo apenas maior
capacidade de processamento regulatorio, mas também ambiente capaz de absorver
e finalizar, com mais fluidez, volume sustentado de desenvolvimentos clinicos, o que
reforca a manutencao da atratividade do pais para a entrada de novos medicamentos
em investigacao. Essa interpretacao € consistente com o diagnostico da Coordenacao
de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos da Anvisa (COPEC), que
aponta manutenc¢ao do volume médio anual de DDCMs e melhora recente nataxa
de finalizacao, ainda que sem variagées estruturais significativas no nimero de
novos desenvolvimentos clinicos.
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Grafico 8: DDCMs Protocolizados vs finalizados, 2021 a 2025

2021 2022 2023 2024 2025

- Protocolizados - Finalizados

Fonte: Relatério COPEC/Anvisa, 2026

O DEEC é o compilado de documentos protocolizado na Anvisa pelas empresas
patrocinadoras ou por Organizacao Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC) para
instruir a avaliacao dos ensaios clinicos que serao conduzidos no Brasil e que integram
o plano de desenvolvimento do medicamento experimental (ANVISA, 2024b; ANVISA,
2026a). Entre os documentos técnicos requeridos para sua instrucao estao, entre
outros, o protocolo do ensaio clinico, o plano de analise estatistica e 0 comprovante de
registro do estudo em base reconhecida pela International Clinical Trials Registration
Platform da Organizacao Mundial da Saude (OMS). Como um mesmo DDCM pode
reunir varios ensaios clinicos, é esperado que o numero de DEECs seja superior ao
numerodeDDCMs;porisso,suaevolucaoéparticularmenterelevanteparaobservar
a intensidade com que o Brasil vem sendo incluido em protocolos clinicos e para
aferir a capacidade do sistema de absorver, analisar e finalizar volume crescente
de estudos.

Os critérios de priorizacao de analise regulatéria de peticdes de anuéncia prévia
em pesquisa clinica foram recentemente atualizados pela RDC Anvisa n° 1.001/2025
(ANVISA, 2025b), que revogou a RDC n° 204/2017. Para ensaios clinicos, a nova norma
classifica como prioritarias as peticdes DEEC e emendas substanciais ao protocolo
clinico referentes a estudos com medicamentos — incluindo vacinas — para doencas
negligenciadas, emergentes ou reemergentes e emergéncias em saude publica;
ensaios para condicdes sérias debilitantes sem alternativa profilatica ou terapéutica
disponivel, estudos conduzidos exclusivamente em populacao pediatrica; e ensaios de
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fase | realizados em territério nacional (ANVISA, 2025a). Além disso, a RDC n°1.001/2025
reduziu para até 15 (quinze) dias o prazo de analise do enquadramento prioritario
dessas peticdes e fixou em 60 (sessenta) dias o prazo final de decisdo das peticdes
priorizadas. No caso especifico de pesquisas clinicas para doencas raras, permanece
aplicavel o regime prioritario da RDC Anvisa n° 205/2017, que continua estruturando
fluxo préprio de priorizacao sanitaria.

No geral, os dados indicam dinamica mais responsiva ao novo ambiente
regulatério comrelacao a DEECs,com aumento do volume protocolizado em 2025
e evidéncias de maior capacidade de processamento (ANVISA, 2026a), o que é
compativelcomcendriodeampliacaodainsercaodoBrasilnaconducaodeestudos
clinicos multicéntricos. Conforme observado no Grafico 9, ha crescimento nondmero
de peticdes protocolizadas em 2025, com elevacdao em relacao aos anos anteriores.
Também é possivel notar o passivo zerado, 0 que demonstra efetividade da operacao
NOo eixo sanitario.

Grafico 9: Numero Peticoes de DEECs - Protocolizadas vs finalizadas, 2021 a 2025
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- Protocolizadas - Finalizadas . Passivo

Fonte: Relatério COPEC/Anvisa, 2026

Atualmente, o procedimento otimizado por reliance aparece como instrumento relevante
de racionalizacao regulatoria e reducao de passivos, com potencial de uso mais amplo apds a
RDC Anvisa n°997/2025 (ANVISA, 2025a; ANVISA, 20263).

O resultado hoje € que houve alteracao no padrao de finalizagcao das peticdes, como mostra
0 GraficoT10. Aintroducao efetiva dos dois mecanismos centrais do novo modelo regulatério—
o procedimento de analise por reliance e a liberacao por decurso de prazo—fez com que,em
2025, parcela significativa das decisdes passasse a ocorrer por esses dois mecanismos ANVISA,

20263), substituindo parcialmente o modelo tradicional de analise ordinaria.
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Grafico 10: Média Tempos Regulatérios em dias para Fila, Andlise, Empresa e
Total das Peticoes de Ensaios Clinicos protocolizadas e finalizadas na vigéncia
da Lei n° 14.874/2024

Deferidasouindeferidas Liberado por Decurso de Prazo
B ~nslise Ordinaria (RDC 205/2017) 187 I roc 205/2017
Il Anlise Reliance (RDC 205/2017) Il RoC204/2017
I Analise Ordinaria (RDC 204/2017) 136 134 138

130

[l ~nslise Reliance (RDC 204/2017)

Fila Analise Empresa Total Fila Analise Empresa Total

Fonte: Relatério COPEC/Anvisa, 2026

Grafico 11: Numero Peticoes (DEEC) Protocolizadas, segundo tipo de
patrocinadores, 2021 a 2025

2021 2022 2023 2024 2025

- Estrangeiro - Nacional

Fonte: Relatério COPEC/Anvisa, 2026

Informacodes sobre o financiamento de ensaios clinicos nao fazem parte dos
requisitos exigidos para a autorizacao de pesquisas clinicas pela Anvisa. No
entanto, conforme relatério da COPEC/Anvisa, em 2025, assim como em anos
anteriores, quase que a totalidade dos ensaios clinicos (93%) foram patrocinados
com cooperacao estrangeira (ANVISA, 2026a) (Grafico 1).
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4. Programa Nacional de Pesquisa Clinica (PPCIin)

O Programa Nacional de Pesquisa Clinica (PPClin), instituido pela Portaria GM/
MS n° 11.028/2026 (Ministério da Saude, 2026a), foi concebido como instrumento
de coordenacao estratégica para fortalecer a pesquisa clinica no Brasil (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2026a), ampliar a capacidade nacional de conducdo de
estudos e aproximar a producdo cientifica das necessidades do Sistema Unico de
Saude (SUS). Sua criacao responde a hecessidade de integrar instituicdes cientificas,
servicos de saude, 6rgaos reguladores e setor produtivo em torno de uma agenda de
expansao, qualificacao e maior equidade regional.

A criacao do programa foi precedida por medidas preparatdrias adotadas no
processo de implementacao do novo marco regulatério. Essas medidas buscaram
organizar a transicao normativa e operacional, definir a governanca técnica da
Plataforrna Nacional de Pesquisa e uniformizar os procedimentos aplicaveis as
pesquisas multicéntricas. Nesse contexto, destacam-se a Portaria SECTICS/MS n° 85/
2025, a Portaria SCTIE/MS n° 8/2026 e o Despacho n° 3/2026 (BRASIL. MINISTERIO
DA SAUDE, 2025; BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2026b; BRASIL. MINISTERIO DA
SAUDE, 2026¢; BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2026d). Nesse percurso, o PPClin
consolida uma agenda de modernizagcao institucional e operacional da pesquisa
clinica no pais.

O programa acrescenta uma dimensao estratégica a esse processo ao reuni,
em politica publica nacional, instrumentos de coordenacao, fomento e qualificacao
da pesquisa clinica, conferindo unidade, escala e direcionamento a iniciativas
anteriormente setoriais.

O programa esta estruturado em cinco diretrizes centrais (BRASIL. MINISTERIO DA
SAUDE, 2026a; MINISTERIO DA SAUDE, 2026b):

I. Transformacao digital;

ll. Engajamento social e centralidade no participante;

lll. Convergéncia regulatdria e cientifica;

IV. Articulacdo com o Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS); e

V. Equidade regional — e se operacionaliza por componentes voltados a

infraestrutura fisica e digital, inteligéncia de dados, fortalecimento da Rede Brasileira

de Pesquisa Clinica, formacao de recursos humanos, governanga regulatoria,

fomento e transparéncia.
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Do ponto de vista operacional, o PPClin combina governanca colegiada com
Comité Gestor e coordenacao executiva pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo em Salde (Decit/MS), além de prever
monitoramento por indicadores de desempenho, impacto clinico, integridade de
dados e geracdo de ativos tecnolégicos (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2026a;
MINISTERIO DA SAUDE, 2026b).

5. Mudancgas evidentes: desafios e oportunidades

As mudancas produzidas pela Lei de Pesquisa Clinica e por normativas infralegais
Jja podem ser observadas em diferentes dimensdes do ambiente de pesquisa clinica.
Contudo, ainda persistem desafios que devem ser enfrentados, bem como as
oportunidades a serem exploradas para que efetivamente o Brasil seja reconhecido
como um polo atrativo para a realizacao de pesquisas clinicas.

No contexto de crescente protagonismo, impulsionado pelo marco legal da
pesquisa clinica, o pais podera avancgar para a 10° posicao no ranking global. Esse
cendrio projeta a atracdo de aproximadamente R$ 2,1 bilhdes anuais em investimentos
diretos, com impacto econdmico total estimado em R$ 6,3 bilhdes por ano, além de
beneficiar cerca de 286 mil pacientes e envolver aproximadamente 56 mil profissionais
anualmente (INTERFARMA: IQVIA, 2025; INTERFARMA, 2026).

5.1 Brasil no Contexto Global

ATabela2com ranking global de estudos clinicos iniciados a cadaano evidenciauma
forte estabilidade dos paises que estao nas primeiras posi¢codes, com Estados Unidos,
China, Franca e Espanha mantendo-se, de forma consistente, nas quatro primeiras
posicoes entre 2020 e 2025, o que reforca a solidez e a continuidade da percepcao de
lideranca desses paises ao longo do periodo (IQVIA, 2026).

Logo abaixo, também ha relativa estabilidade entre Canada, Reino Unido, Alemanha
e Itdlia, ainda que com pequenas trocas de posicao dentro do bloco intermediario
superior. Nesse contexto, o Brasil se destaca pela trajetoria de ascensao e consolidagao:
apds nao aparecer entre os 20 (vinte) primeiros em 2020, entra no ranking em 19°
lugar em 2021, mantém-se nessa posicao até 2023, e avanga para o 18° lugar em 2024
e 2025, sinalizando ganho gradual de relevancia internacional e consisténcia nesse
movimento de melhora. De 2020 para 2025, houve avanco de 3 (trés) colocacdes em
relacao a 2020. Esse movimento sugere, de fato, que o pais tem ampliado sua presenca
relativa no cenario global de pesquisa clinica.
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Em contraste com paises que oscilaram maisao longo dos anos, a evolucao brasileira
mostra um avancgo continuo, ainda que Moderado, dentro de um ranking marcado
pela permanéncia dos lideres e por mudancas pontuais nas posicoes intermediarias.

Tabela2:Rankingdospaisesemnumerodeestudosclinicosiniciados,segundo
ano (2020 a 2026)

Numero

Numero de 2026 de estudos

Posicdo estudos parcial registrados entre
(2025) (Earcial) janeiro e junho
2026

Estados Unidos Estados Unidos Estados Unidos Estados Unidos Estados Unidos Estados Unidos Estados Unidos
China China China China China China 3200 China 456
Franca Franca Franca vFranca Franca Franca 802 Australia 99
Espanha Espanha Espanha Espanha Espanha Espanha 761 Reino Unido 92
Italia Empa}te: Caljada’ Reino Unido Reino Unido Italia Canada 752 Espanha 91
e Reino Unido

Alemanha Alemanha Italia Canada Canada Reino Unido 689 Franca 90
Reino Unido Italia Canada Italia Reino Unido Alemanha 678 Alemanha 87
Canada Coréia do Sul Egito Alemanha Alemanha Italia 668 Canada 84
Coréia do Sul Egito Alemanha Egito Egito Australia 605 Italia 70
Egito Australia Coréia do Sul Coréia do Sul Australia Coréia do Sul 536 Japao 68
Australia Polénia Australia Turquia Coréiado Sul Japao 465 Coréia do Sul 61
Paises Baixos Paises Baixos Turquia Australia Turquia Egito 453 _ 51
Bélgica Bélgica Paises Baixos Paises Baixos Polénia Polénia 451 Polénia 51
Japao Japéao Bélgica Polbnia Paises Baixos Paises Baixos 370 Bélgica 50
Taiwan Turquia Polénia Japao Japao Taiwan 357 Paises Baixos 41
Polénia Taiwan Japao Bélgica Bélgica Bélgica 337 Taiwan 40
Russia Russia Taiwan Taiwan Taiwan Turquia 336 Egito 34
Turquia Dinamarca india india 305 Dinamarca 33
Dinamarca Dinamarca 258 Argentina 29

Dinamarca Israel Israel Israel ndia Argentina 230 Suécia 25

Data de extracdo: 02/06/2026 - referente ao 1° trimestre de 2026
Fontes: ClinicalTrial.gov/Dashboard IQVIA-Interfarma (2026)

Em termos de participacao, a analise da posicao do Brasil no cenario global revela
um Mmovimento de crescimento moderado nos ultimos anos. Conforme apresentado, a
participacao do pais no total de estudos clinicos mundiais permanece em crescimento
a partir de 2022, com 2,2% no referido ano, e chegando a 2,5% de participacao, em
2025.

Jaem 2026, os dados mais recentes disponiveis, indicam a continuidade da trajetoria
de melhora observada nos anos anteriores. Os dados preliminares do ano vigente,
indicam resultado positivo. No 1° trimestre de 2026, o Brasil ocupava a 12? posicao
mundial em numero de estudos clinicos iniciados, com 51 estudos registrados,
correspondente a 2,9% dos 1.708 estudos clinicos iniciados globalmente.
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Ressalta-se que esse dado deve ser lido com a cautela devido as limitagées
metodolégicas,devendoseracompanhado continuamente até oanoconseguinte
(2027), ja que novos registros de estudos serao protocolados no ClinicalTrials.gov pelos
diversos paises (IQVIA, 2026; CLINICALTRIALS.GOV, 2026; NIH, 2026).

Grafico 12: Participacao e Posicao relativa do Brasil no numero de estudos
clinicos mundiais

21 19 19 19 18 18

2020 2021 2022 2023 2024 2025

M share Brasil (%)

Data de extragéo: 02/06/2026
Fontes: ClinicalTrial.gov/Dashboard IQVIA-Interfarma (2026)

No que tange ao numero total de estudos iniciados a partir do novo marco
legal, observa-se, no Grafico 13, que houve queda global no numero de estudos
clinicos, incluindo no Brasil. Nesse contexto, € importante notar que a reducao é
proporcionalmente menor do que a observada no conjunto global: no mundo a queda
foi de 26,6%, enquanto no Brasil foi de 18,2%. Esse dado sugere que o pais pode ter
ganhado capacidade para lidar melhor com as adversidades do setor. Houve, portanto,
diminuicao no numero de estudos, mas melhora relativa na posicao internacional do
Brasil.

O recuo recente no numero global de estudos clinicos iniciados decorre do aumento
dos custos e da duracao dos estudos, da desaceleracao esperada dos investimentos
em P&D, das pressdes comerciais sobre a industria farmacéutica e de incertezas
geopoliticas e regulatodrias, que tém levado as empresas a adotar uma postura mais
conservadora quanto a abertura de novas pesquisas clinicas (INTERFARMA: IQVIA,
2025). Apds atingir 16.990 estudos iniciados em 2021, o total global caiu para 16.322 em
2022, voltou a crescer para 16.619 em 2023 e recuou novamente para 16.335 em 2024, o
gue evidencia um cenario de instabilidade branda nos anos mais recentes.
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Grafico 13: Numero de Estudos Clinicos iniciados no Mundo e no Brasil
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Data de extrac&o: 02/06/2026
Fontes: ClinicalTrial.gov/Dashboard IQVIA-Interfarma (2026)

Vale ressaltar que os dados podem nao refletir plenamente a realidade do cenario,
devido as defasagens inerentes ao processo de registro e divulgacao publica das
informacdes da plataforma ClinicalTrials.gov. Apds a submissao de dados pelos
responsaveis pelo estudo, a National Library of Medicine realiza revisao manual de
Controle de Qualidade, processo que costuma levar alguns dias para informacdes
protocolares e pode chegar a até 30 (trinta) dias para resultados (CLINICALTRIALS.GQV,
20263a; CLINICALTRIALS.GOV, 2026b). Alem disso, para ensaios sujeitos a norma FDAAA
801, a regra geral € que os resultados sejam submetidos até um ano apds a Primary
Completion Date (data em que o Ultimo participante foi examinado ou recebeu
uma intervencao para a coleta final de dados referentes aos objetivos principais do
estudo), podendo haver postergacao mediante certificacdes regulatdrias ou pedidos
de extensao por causa justa.

Nesse sentido, pequenas oscilagbes no ranking internacional podem refletir
atualizacdes incrementais da base ClinicalTrials.gov, e nao necessariamente mudanca
substantiva na atratividade relativa dos paises em janelas muito curtas.

Ainda assim, a melhora do posicionamento do Brasil no ranking global ao longo
dosanosdeveserinterpretadacomoummovimentodeascensaoemcurso.OBrasil
permanecerelevante nocendrioglobaledemonstrasinais consistentesdeavanco,
mesmo em um momento de retragcao global do nimero de estudos.
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5.2 Custos das Pesquisas Clinicas no Brasil e algumas comparac¢oes

Um fator relevante que reforca a atratividade do Brasil para a realizacao de pesquisas
clinicas é a distribuicao dos custos por area terapéutica. No Grafico 14, apresentam-se
os valores de low-end e high-end que representam estimativas de custo médio por
paciente, por area terapéutica segundo fase do estudo, delimitando uma faixa média
de variagao dos custos tipicos entre os estudos analisados em cada area para 2025.
Observa-se que 0s maiores valores estimados se concentram em Cardiovascular,com
faixa entre 116,8 milhdes e 168,3 milhdes de reais, acima das demais areas. Em seguida,
aparecem Oncologia (21,3 milhdes a 30,1 milhdes), Autoimune/Inflamacéo (16,2 milhdes
a 22,7 milhoes) e Sisterma Nervoso Central (12,0 milhdes a 17,0 milhdes). As demais areas
apresentam patamar inferior de custo, como Metabdlico/Endocrinologia, Geniturinario
e Oftalmologia, esta Ultima com os menores valores observados. Esse perfil indica que,
mesmo dentro do mercado nacional, ha concentracao relevante dos investimentos
em algumas frentes terapéuticas especificas.

Grafico 14: Custo de estudos no Brasil, por area terapéutica (2025), em milhdes
de reais (R$)

Cardiovascular 168,3
Oncologia
Autoimune/Inflamagao
Sistema Nervoso Central
Metabdlico/Endocrinologia
Geniturinario

Néo atribuido

Oftalmologia

I Low-end: estimativa de custo médio inferior por paciente, considerando a faixa tipica observada na area terapéutica.
[ | High-end: estimativa de custo médio superior por paciente, considerando a faixa tipica observada na area terapéutica.

Fonte: Dados internos (IQVIA), 2026.

Quando a analise € ampliada para a comparacao internacional por tipo de doenca,
o Brasil se destaca de forma ainda mais clara como a op¢ao de menor custo relativo
entre os paises selecionados.
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Grafico15: Custode pesquisasclinicas paradoencas especificascomparadas®,
segundo sele¢ao de paises

Gréfico 15a: Doenga Neuroldgica Grafico 15c: Doenga Oncoldgica 1

100,0 100,0

42,2
38.3 31,4
Gréafico 15e: Doenga Oncoldgica 3
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Gréafico 15b: Doenga Infecciosa Grafico 15d: Doenga Oncoldgica 2
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82,8

Estados China  México Argentina Coreia Brasil
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Unidos do Sul

*Os custos das pesquisas foram ajustados de forma proporcional, tomando como referéncia o pais com o maior valor em cada
categoria, definido como 100. Os demais paises foram apresentados em valores proporcionais a esse referencial.
Fonte: Dados internos (IQVIA), 2026.

Os graficos 15 apresentam custos relativos indexados, em que o pais de maior
custo em cada categoria foi definido como 100 (cem) e os demais foram ajustados
proporcionalmente a esse valor, nele observa-se:

Em uma dada doenca neuroldgica, por exemplo, o indice brasileiro (34,4) fica abaixo
de Coreiado Sul (38,7), México (46,2), Argentina (46,5), Italia (47,6), Franca (54,6), Espanha
(57,0) e Estados Unidos (100). Para uma doenca infecciosa, o Brasil também apresenta
omenor valor (30,7),inferior ao de Franca (42,4), Argentina (46,5), Espanha (46,6), México
(52,8), Bélgica (60,6), Alemanha (71,3) e Estados Unidos (100).

Esse mesmo comportamento é observado em trés categorias de medicamentos
oncoldgicos. Em Oncoldgica 1, o Brasil (31,4) permanece abaixo de China (38,3), Coreia
do Sul (42,2) e Estados Unidos (100). Em Oncoldgica 2, o indice brasileiro (66,7) segue
inferior ao de Coreia do Sul (82,8), Argentina (99,8) e México (100). Ja em Oncoldgica
3, 0 Brasil registra novamente o menor custo (32,4), abaixo de Coreia do Sul (40,8),
Argentina (53,7), México (55,4), China (58,0) e Estados Unidos (100).
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Os dados acima reforgcam a posicao do pais como alternativa competitiva do
pontodevistaeconémicoparaaconducaodeestudosclinicos,considerandoqueo
custodepesquisasclinicasparadoencasespecificascomparadas,segundoseleciao
de paises, incluindo aqueles que tém melhores posicoes no ranking de estudos
iniciados no ano tem sido menor.

5.3 Analise ética

No eixo ético, a configuracao atual do sistema indica que os principais desafios
decorrem menos do desempenho final dos CEPs acreditados do que da transicao
operacional do modelo, especialmente da dependéncia da Plataforma Brasil, da
necessidade de remanejamento de protocolos entre comités e da concentragao
institucional da capacidade acreditada. Embora o arranjo anterior, historicamente
ancorado na Resolucdo CNS n?° 466/2012, tenha buscado descentralizar as andlises
éticas por meio do processo de acreditacao formalizado pela Resolucao CNS n°
506/2016, os requisitos administrativos e estruturais para obtencdo desse status
favoreceram a concentracao dessa competéncia em poucos centros de pesquisa,
produzindo assimetrias na distribuicao territorial da capacidade avaliativa (BRASIL,
2012; BRASIL, 2016). Nesse contexto, a implementacao do novo arranjo institucional
foi dificultada, inicialmente, pela demora na publicacao do decreto regulamentador
e, mais recentemente, pela morosidade dos procedimentos de composicao do INAEP,
circunstancias que prolongaram incertezas operacionais para centros de pesquisa,
patrocinadores e comités locais (FUTURO DA SAUDE, 2026).

No plano operacional, permanece central o papel da Plataforma Brasil, regida pela
Norma Operacional n.° 001/2013, por meio da qual se realizam o registro obrigatério dos
projetos, a tramitacao dos fluxos e a emissao de pareceres consubstanciados (BRASIL,
2013). Aelevada dependéncia dessa infraestrutura, associada a eventuais instabilidades
técnicas e a limitada interoperabilidade com novos arranjos organizacionais, constitui
um fator de vulnerabilidade logistica na transicao. Soma-se a isso, 0 Processo em curso
de reavaliacao da propria plataforma, iniciado por Consulta Publica (CP) do Ministério
da Saude com vistas a sua substituicao por um sistema integrado, ainda Nnao possui
um cronograma definido para sua modernizacao ou implementacao de nova solugao
(BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2026).

A distribuicao regional da capacidade ética continua desigual, com concentracao
da capacidade acreditada em um unico estado, o que limita a capilaridade territorial
do novo modelo (INAEP, 2026a; INAEP, 2026b).
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Lista 1: Nome e Localizacao dos CEPs acreditados por estado e regido do Brasil
Os 8 CEPs acreditados localizam-se no estado de Sao Paulo

1. Centro Universitario FMABC. UF: SP. Municipio: Santo André.

2. Fundacao Anténio Prudente - A.C. Camargo Cancer Center. UF: SP.
Municipio: Sao Paulo.

3. Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (IDPC). UF. SP. Municipio: Sao Paulo.
4. Hospital Israelita Albert Einstein (HIAE). UF: SP. Municipio: Sao Paulo.

5. Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo (HCFMUSP). UF: SP. Municipio: Sao Paulo.

6. Faculdade de Medicina de Sao José do Rio Preto. UF: SP. Municipio: Sao
José do Rio Preto

7. Faculdade Ceres - FACERES. UF: SP. Municipio: Sao José do Rio Preto.

8. Faculdade de Medicina de Botucatu (FMB). UF: SP. Municipio: Botucatu

Fonte: Ministério da Saude/Conselho Nacional de Salde, 2026 (Atualizado em set/25).

Em termos analiticos, esse cenario sugere que 0s ganhos de tempo ja observados
coexistem com limitacdes potenciais de escalabilidade e de distribuicao federativa da
capacidade de andlise ética, aspecto relevante para a consolidacao do novo modelo
Nno Mmeédio prazo. Ao mesmo tempo, o quadro indica a possibilidade de expansao e
desconcentracao regional da rede acreditada, de modo a ampliar a capacidade
instalada do sistema e sustentar sua consolidacao com maior capilaridade territorial.

5.4 Andlise sanitaria

No eixo sanitario, os dados disponiveis indicam mudanca operacional mais nitida
no funcionamento regulatdrio. Conforme Grafico 7, observa-se reducao expressiva
do componente de fila no tempo total de anadlise, com registros proximos de zero
em determinados fluxos sob a vigéncia do novo marco (ANVISA, 2026a). Esse
resultado sugere absorcao de parte do passivo regulatorio ao longo de 2025 e maior
previsibilidade datramitacao, que passa a depender menos do acumulo de demandas
e mais das etapas efetivas de analise e das interacdes com as empresas.

Os dados operacionais mais recentes mostram também que o decurso de prazo
ja estd sendo utilizado na prética. Conforme apresentado no relatério da COPEC/

Anvisa e refletido no Grafico 16, 93 (noventa e trés) das 405 (quatrocentos e cinco)
peticoes finalizadas em 2025 (23%) foram liberadas por decurso de prazo. Embora o
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instrumento regulatdrio tenha sido Util para cumprimento de prazos legais, seu uso
deve ser interpretado com cautela, pois sinaliza limitacdes da capacidade operacional
da Anvisa, responsavel pela analise sanitaria. Nesse sentido, a utilizacao do instrumento
pode representar fator de risco regulatoério, uma vez que peticdes anuidas por decurso
de prazo permanecem sujeitas a reavaliacao.

Grafico 16: Peticoes de DEECs finalizadas segundo Status Regulatérios, de
2023 a 2025

- Deferido - Ordinario

- Deferido - Reliance

- Indeferido

- Desisténcia

- Decurso de Prazo (novo marco)

- Decurso de Prazo (marco antigo)

2023 2024 2025

Fonte: Relatério COPEC/Anvisa, 2026

Além disso, também se observa a incorporacao do mecanismo de otimizacao
de analises via reliance, que permite o aproveitamento de avaliacbes conduzidas
por Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes (AREE) pela Anvisa, como
referéncia Unica ou complementar, para suas decisdes (ANVISA, 2024a; ANVISA, 20253;
ANVISA, 2026a). Esse movimento reduz o tempo de analise, aproxima o Brasil de
praticas internacionais e reforca a convergéncia regulatoria em estudos multicéntricos.
Em conjunto, reliance, reducao de filas e maior previsibilidade de tramitacao apontam
para avanco concreto em relacdo ao modelo anterior.

A continuidade desses ganhos dependera da capacidade da Anvisa de sustentar a
reducao defilas e aplicar os novos mecanismos sem ampliar a exposicao a reavaliacdes
posteriores.

5.5 Ativacao dos estudos, acesso e recrutamento

A melhora observada nos fluxos ético e sanitario ndo se traduz automaticamente
em inicio efetivo dos estudos. Por isso, a etapa de ativacao apos as autorizacdes deve ser
considerada dimensao analitica propria, na medida em que condiciona a conversao
da aprovacao regulatdria em execucao concreta da pesquisa clinica no pais.
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No Grafico17,a COPEC/Anvisa mede o intervalo entre a autorizacdo do ensaio clinico
e a inclusao do primeiro participante no Brasil (ANVISA, 2026a), data que deve ser
posteriormente notificada a Agéncia pelo patrocinador ou pela ORPC em até 30 (trinta)
dias corridos apos o inicio do estudo. Com base nesse critério, em 2025, observou-se
que 82 (31%) das 264 pesquisas clinicas notificadas junto a Anvisa ainda nao haviam
sido iniciadas, apds mais de 180 (cento e oitenta) dias da autorizacao sanitaria. A Anvisa
ressalta que apos a aprovagao sanitaria, o inicio efetivo depende também da aprovagao
ética prévia e de decisdes operacionais dos patrocinadores.

Grafico 17: Nimero de ensaios clinicos autorizados com notificagcao de inicio por
intervalo de tempo entre a autorizagao pela Anvisa e o inicio dos Ensaios Clinicos
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- Analise regular
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Fonte: Relatério COPEC/Anvisa, 2026

Em conjunto, esses dados indicam que os desafios para a viabilizacao dos estudos
se distribuem por diferentes etapas do processo. Isso inclui ndo apenas os fluxos
de aprovacao é€tica e regulatdria, jJa mencionados, mas também outros aspectos
que ainda demandam investigacao mais aprofundada. Nesse contexto, a avaliagcao
da tempestividade da autorizacao ética e regulatoria deve ser feita com cautela,
considerando também as especificidades de cada estudo.

Os dados sobre cancelamentos e desisténcias ampliam essa analise ao sugerirem
que parte das dificuldades para a continuidade dos estudos surgem em etapas
posteriores a aprovacao, como mostram os Graficos 18 e 19.
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Grafico 18: Justificativas para 30 cancelamentos de ensaios clinicos (2025)
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Fonte: Relatério COPEC/Anvisa, 2026

Grafico 19: Justificativas para as 62 desisténcias de ensaios clinicos (2025)
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- Mudanga de cendrio epidemioldgico

- Mudanca de estratégia do patrocinador

- Nudmero de participantes atingido

- Beneficio menor ou ausente

- Reprovacdo ética

Fonte: Relatério COPEC/Anvisa, 2026

A capacidade de recrutamento permanece como fator critico para a execug¢ao dos
estudos clinicos. Embora o Brasil disponha de base populacional ampla, barreiras
de acesso a terapias e exames necessarios para a pré-inclusao de pacientes podem
limitar o potencial de recrutamento. A necessidade de realizacao prévia de exames
diagndsticos, muitas vezes fora da cobertura assistencial regular, pode restringir
a identificacao e a inclusao de participantes elegiveis. Esse cenario sugere que a
viabilidade operacional dos estudos nao depende apenas da existéncia de centros,
mas também de condicdes de acesso ao sistema de saude, configurando ponto de
atencao para a expansao da atividade no pais.
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Grafico20:Comparativoentreametadepacientesparaestudosclinicosiniciados
em 2024 e 2025 no Mundo, EUA e Brasil, em milhares
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- Recrutados 2024
- Recrutados 2025

Data de extragdo: 10/06/2026
Fontes: ClinicalTrial.gov/Dashboard IQVIA-Interfarma (2026)

O Grafico 20,acima, informa que o padrao brasileiro de recrutamento de participantes
para estudos acompanhou o cenario mundial, com decréscimo de 2024 para 2025. Em
paises como o Estados Unidos, porém, esse efeito é sentido de forma mais branda.

Isso indica que a consolidacdao do novo arranjo regulatoério depende também de
medidas voltadas a ativacao dos centros e ao recrutamento de participantes, € nao
apenas da reducao dos prazos de autorizacao.

5.6 Estrutura, distribuicao territorial e processos nos centros

Noquetangeadistribuicdodosestudosemterritérionacional,observa-sedistribuicao
desigual. Conforme evidenciado no Grafico 21 e no Grafico 22, tanto os estudos quanto
0s centros de pesquisa se concentram predominantemente em estados das regides
Sudeste e Sul (IQVIA, 2026). Essa concentracao aponta para limitacdes na expansao da
atividade em areas menos estruturadas, o que impacta diretamente a capacidade de
recrutamento e a ampliacao do acesso geografico aos estudos clinicos.
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Grafico 21: Distribuicao de estudos clinicos no Brasil em 2025, segundo o maior
numero de estudos alocados por estado no ano*
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* Estudos clinicos em andamento e finalizados, podendo ter sido iniciado em anos anteriores, por isso 368 excede os 305
estudos iniciados em 2025. Um mesmo estudo pode estar alocado simultaneamente em mais de um estado, a contagem do
grafico reflete o maior nimero de estudos em que cada estado esteve envolvido ao longo de todo o ano.

Fontes: ClinicalTrial.gov/Dashboard IQVIA-Interfarma (2026),

Data de extragéo: 02/06/2026

Grafico 22: Distribuicdo de nimero de centros de pesquisa no Brasil por estado
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Data de extragdo: 21/05/2026
Fontes: ClinicalTrial.gov/Dashboard IQVIA-Interfarma (2026)
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Grafico 23: Top 10 Centros segundo maior nimero de estudos em que estiveram
envolvidos no ano de 2025
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de Medicina de Sao Medicina da USP de Porto Alegre Universidade

- Estudos em Andamento
- Estudos Completos

Data de extragdo: 10/06/2026
Fontes: ClinicalTrial.gov/Dashboard IQVIA-Interfarma (2026)

Essa concentracao territorial também parece refletir diferencas de capacidade
instalada entre os centros. Embora as inspecdes de Boas Praticas Clinicas (BPC) nao
constituam retrato censitario da rede nacional, os achados reportados pela Anvisa para
O periodo de 2024 a 2025 sugerem que a expansao da pesquisa clinica depende nao
apenasdaexisténciaformal de centros, masde sua prontidao operacional para conduzir
estudos com qualidade e aderéncia regulatéria. Entre os problemas identificados
estao nuUmero insuficiente de colaboradores, insuficiéncia de salas de monitoria,
limitacdes em sistemas computadorizados, falhas de calibracao e rastreabilidade de
equipamentos, além de deficiéncias em armazenamento e controle de temperatura
(ANVISA, 2026b).

A infraestrutura e os processos operacionais de centros publicos continuam sendo
desafio relevante. Questdes como formalizacdo de contratos, gestao administrativa e
agilidade nos processos internos podem impactar o tempo de ativacao de estudos e
a conducao das pesquisas. Mesmo em contexto de melhora regulatoria, esses fatores
podem atuar como restricdes adicionais a execucao dos estudos. A superacao desses
entraves aparece, portanto, como elemento importante para ampliar a capacidade
efetiva de absor¢cao de novos estudos.
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Ha evidéncias recentes de inspecao em BPC sugerindo que o tema deve ser
compreendido como agenda de qualificacao da capacidade instalada dos centros de
pesquisa No pais (ANVISA, 2026b). A Anvisa informa a realizacao de 12 (doze) inspecdes
presenciais em centros de pesquisa distribuidos por diferentes estados, com achados
concentrados sobretudo em documentacao-fonte e formulario de relato de caso,
infraestrutura, sistema de qualidade e organizacao e equipe do centro, conforme o
Grafico 24 (ANVISA, 2026b). Esses achados oferecem evidéncia consistente de que a
expansaosustentavel da pesquisa clinica no Brasildependetambémdofortalecimento
operacional dos centros.

Grafico 24: Categorias principais dos achados de Inspe¢dao em Centros de Ensaio
Clinico, conforme Guia n° 35/2020

- Informativo
- Menor

- Maior

- Criticos

Aprovagoes e Organizagéao e Infraestrutura Sistema de qualidade Documentagao Produto sob investigagdo  Arquivo do investigador
acordos/contratos equipe do centro fonte e formulario
de relato de caso

*Trata do escopo das inspec¢des, da base legal, das equipes responsaveis, dos critérios de selecao dos estudos e locais a serem
inspecionados, das etapas da inspecao e dos itens a serem verificados nos centros de ensaio clinico.
Fonte: Relatoério de Inspe¢des de Boas Praticas Clinicas - Anvisa, COPEC, 2026.

A qualificacao dos centros, especialmente fora dos polos ja consolidados, tende a ser
condicdo pratica para ampliar a capacidade nacional de execug¢ao de estudos clinicos.

5.7 Qualificacao e retencao de profissionais

A disponibilidade de profissionais qualificados, tanto no setor publico quanto no
privado, permanece como componente central da capacidade instalada dos centros
e da sustentabilidade da expansao da pesquisa clinica no pais. Parte relevante dos
problemas relacionados a organizacao e as equipes de alguns centros que foram
inspecionados pela Anvisa envolveu numero insuficiente de colaboradores diante
do volume de estudos conduzidos, auséncia de backups — profissionais substitutos,
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falta de farmacéutico responsavel pelo gerenciamento do produto sob investigacao,
auséncia de registro de treinamentos e realizacdo de atividades por profissionais
nao formalmente delegados (ANVISA, 2026b). Mais do que problema estritamente
quantitativo, esses achados apontam para a necessidade de qualificagao continuada,
melhor dimensionamento das equipes € maior institucionalizacao de rotinas de
treinamento, supervisao e substituicao.

A expansao da pesquisa clinica depende da capacidade de manter equipes estaveis,
qualificadas e adequadamente dimensionadas, condicao necessaria para sustentar a
execucao dos estudos com qualidade.

Ao mesmo tempo, iniciativas recentes indicam agenda de resposta a essa
necessidade. A Rede HU Brasil, antiga Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares
(Ebserh), vinculada ao Ministério da Educacao e responsavel pela administracao de
47 (quarenta e sete) hospitais universitarios federais, tem potencial para funcionar
como plataforma de articulacao entre assisténcia, formacao, pesquisa e inovacao
(EBSERH, 2026) Além disso, a construcao de rede de pesquisa com a Coordenacao
de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES) e o acordo firmado
para apoio a startups e empresas de base tecnoldgica apontam para estratégia de
fortalecimento progressivo dessa base institucional para a conducao de estudos
clinicos no pais (CAPES, 2025; EBSERH, 2025). Nesse sentido, a qualificacao e a retencao
de profissionais aparecem nao apenas como desafio estrutural, mas também como
uma das oportunidades mais relevantes para sustentar a expansao da pesquisa clinica
em bases mais consistentes.

5.8 Tendéncias globais e posicionamento do Brasil

No cenario internacional, a competicao por estudos clinicos tem se intensificado.
Governoseautoridadesregulatdriasvém adotandomedidasparaampliaraatratividade
de seus paises, com foco em fatores que influenciam a alocacao de estudos, como
aconselhamento regulatorio, velocidade de inicio, produtividade dos centros, acesso a
pacientes e incentivos econdmicos. Esse movimento aparece em diferentes regides e
indica que a competitividade em pesquisa clinica passou a ocupar posicao estratégica
nas agendas regulatoéria e industrial (EMA, 2022; EMA, 2026; MHRA, 2026).

Ha exemplos claros desse movimento. No Reino Unido, reformas regulatdrias
recentes buscaram reduzir o tempo de ativagao dos estudos. Na Uniao Europeia, a
Clinical Trials Regulation, a iniciativa ACT EU e o piloto FAST-EU procuram tornar o
bloco mais previsivel e competitivo. Em paralelo, paises como Espanha, Bélgica e
Alemanha vém adotando procedimentos acelerados, especialmente para estudos
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de fase inicial, e, no caso alemao, associando pesquisa local a incentivos econdmicos
(REINO UNIDQ, 2026; EMA, 2022; EMA, 2026; AEMPS, 2024; AEMPS, 2026; FAMHP, 2025;
BfArM, 2024; G-BA, 2024).

Fora da Europa, a mesma légica se repete. A Austrdlia combina o Clinical Trial
Notification Scheme — sistema regulatdrio australiano simplificado em que comités
de ética locais aprovam os ensaios clinicos, cabendo ao governo apenas receber a
notificacao do estudo para que ele possa comecar rapidamente —com incentivos
tributarios a pesquisa; o Japao oferece aconselhamento regulatério direcionado a
programas em estagio inicial; os Estados Unidos vém revisando exigéncias pré-clinicas
e ampliando o uso de New Approach Methodologies; e a China implementou uma
via acelerada de 30 (trinta) dias para determinados estudos com farmacos inovadores
(TGA, 2025; ATO, 2026; PMDA, 2026; FDA, 2025; FDA, 2026; NMPA, 2025).

A América Latina também participa desse processo. A Argentina € um dos exemplos
recentes, com a Disposicdo 7516/2025 e a incorporacdo da ICH E6(R3), em linha com
O movimento de convergéncia a padrdes internacionais (ANMAT, 2025; ICH, 2024).
O ponto central, porém, € que esse tipo de atualizacao nao € isolado: integra uma
tendéncia mais ampla de reposicionamento regulatorio entre paises que disputam
investimentos em pesquisa clinica.

Para o Brasil, responder aoc ambiente internacional mais competitivo exige combinar
credencial regulatdria, previsibilidade ética e sanitaria capacidade efetiva de execucao
dos centros de pesquisa e incentivos especificos para atragcao de novos investimentos.

Na esfera de analise sanitaria, A Anvisa redne ativos relevantes nesse contexto, como
sua condicao de membro regulador do ICH e sua inclusao na lista transitoria de WHO-
Listed Authorities da Organizacao Mundial da Saude, o que reforca a credibilidade
internacional do pais e sua convergéncia com padrdes regulatérios reconhecidos (ICH,
2026; ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2025).

Na esfera de analise ética, os dados iniciais ja indicam melhora no desempenho do
eixo ético, cujo tempo global de tramitacao caiu de 53 (cinquenta e trés) dias Uteis, em
novembro de 2025, para 39 (trinta e nove) dias Uteis, em marco de 2026 (INAEP, 20263,
INAEP, 2026b).

Essas credenciais se somam a atributos estruturais que mantém a atratividade
do pais, como a escala populacional, a relevancia econdmica e o custo competitivo
para a conducao de estudos clinicos, especialmente em comparacao internacional
(INTERFARMA: IQVIA, 2025; INTERFARMA, 2026).
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Ainda assim, a conversao desses avancos regulatorios em maior atracao de estudos
permanece incompleta, porque a melhora normativa nao elimina gargalos de
ativacao, recrutamento, distribuicao territorial dos centros e capacidade operacional
pos-aprovacao (INTERFARMA, 2026).

Em sintese, o posicionamento do Brasil em pesquisa clinica depende menos
da regulacao isoladamente considerada e mais da articulacdo entre reputacao
regulatoria, atratividade estrutural e desempenho operacional, condicao necessaria
para que o pais transforme avancos institucionais em competitividade sustentada
(INTERFARMA, 2026; INTERFARMA:; IQVIA, 2025).

Sintese Final - Pesquisa Clinica como ativo estratégico para inovacdo,
desenvolvimento econémico e acesso a inovacdo pela populacdo brasileira

A analise do cenario atual demonstra que o Brasil vive um momento decisivo
para transformar sua participacao em pesquisa clinica global. O pais avancou
significativamente nos ultimos anos, especialmente com a aprovagao do hovo marco
legal da pesquisa clinica, a evolugao dos mecanismos regulatdrios e a adocao de
instrumentos de convergéncia internacional que aumentaram a previsibilidade, a
eficiéncia e a seguranca juridica do ambiente brasileiro.

Os dados mais recentes indicam uma trajetoria positiva: o Brasil ampliou sua
participacao relativa no cenario global, avancando no ranking internacional de
estudos clinicos iniciados e demonstrando maior resiliéncia em um ambiente mundial
de retracao da atividade de pesquisa clinica. Além disso, os avancos regulatorios
sanitarios, incluindo mecanismos como reliance e reducao de passivos, representam
uma mudanca estrutural no ambiente de conducao de estudos no pais.

Entretanto, a experiéncia internacional demonstra que a competitividade em
pesquisa clinica nao depende exclusivamente da qualidade regulatéria. Paises
que lideram globalmente a atracao de estudos clinicos estruturaram ecossistemas
completos,combinandoregulacaoeficiente,infraestruturaqualificada,disponibilidade
de profissionaisespecializados, capacidade operacional dos centros,acesso a pacientes
e politicas publicas direcionadas a atracao de investimentos.

Nesse contexto, o principal desafio do Brasil deixa de ser exclusivamente regulatorio
e passa a ser estratégico: converter avancos normativos em capacidade efetiva de
atracao, retencao e expansao de investimentos em pesquisa clinica.
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O marco legal representa uma condicao necessaria para essa transformacao, mas
nao suficiente. A existéncia de regras modernas cria as bases para a competitividade;
porém, a decisao global sobre onde alocar novos estudos clinicos considera um
conjunto mMmais amplo de fatores, incluindo previsibilidade operacional, velocidade
de ativacao dos centros, capacidade de recrutamento, disponibilidade de talentos e
existéncia de politicas nacionais de incentivo a inovagao.

Para capturar plenamente todo o potencial do pais, sera imprescindivel promover
uma integracao ampla com o SUS, apoiando-se em sua escala e diversidade
populacionaleclinica. Nesse contexto,seraigualmentecriticofortalecersuacapacidade
em pesquisa clinica, bem como sua coordenacao nacional para a conducao de
estudos com financiamento publico e privado.

Os modelos de pesquisa também devem evoluir,com protocolos mais centrados no
paciente que facilitem o recrutamento e o engajamento via utilizagcao de tecnologias
que permitam teleconsultas, homecare e monitoramento a distancia. A digitalizacao
dos dados clinicos em ambiente estruturado e em nivel nacional, tanto no ambiente
publico como suplementar, permitirao ampliacao da capacidade de identificagcao
de participantes em nivel nacional, fora dos grandes centros. A estruturacao e
disponibilizacao de dados em conformidade com a Lei Geral de Protecao de Dados
Pessoais (LGDP) do pais também permitirao o uso de ferramentas de inteligéncia
artificial, contribuindo para o aprimoramento do desenho de protocolos clinicos e da
conducao de pesquisas em todos as suas fases, incluindo fase IV.

Em sintese, o Brasil ndo enfrenta mais apenas um desafio regulatoério; enfrenta um
desafio de estratégia nacional que vise a implementacao de agdes de curto, medio
e longo prazo. O préoximo ciclo da pesquisa clinica brasileira deve ser orientado pela
construcao de um ambiente competitivo, previsivel e atrativo, capaz de converter
sua escala populacional, exceléncia cientifica e capacidade regulatdria em lideranca
internacional. Esse ciclo deve contemplar também potenciais impactos da evolugao
tecnoldgica e os avancos propiciados pela inteligéncia artificial que impactarao a
propria forma que se conduz pesquisa clinica no mundo. Em um contexto global em
rapida transicao, o Brasil precisa tracar uma estratégia de estado de longo-prazo que
O posicione como protagonista global em pesquisa clinica.
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