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Impacto da Nova Lei 14.784/2024 na Pesquisa Clinica em Oncologia
Impact of Law 14,784/24 on Clinical Research in Oncology

Cecilia Ferreira da Silva’; Andréia Cristina de Melo?

Desde la consolidacién del marco regulatorio para las investigaciones con seres humanos en el Brasil en 1996, el
pais se ha destacado en el escenario internacional. La diversidad poblacional, el perfil epidemioldgico, la ubicacién
geogréfica estratégica, el potencial de reclutamiento y la retencién de participantes hacen del Brasil un lugar atractivo
para estudios clinicos, especialmente en oncologia. El historial positivo en Buenas Practicas Clinicas refuerza la posicién
del pais como un aliado confiable para la investigacién y el desarrollo.

El Brasil se destaca en el escenario global de investigacién clinica, ocupando la vigésima posicién en el ranking
mundial y contribuyendo con aproximadamente el 2% de los estudios globales. La oncologfa surge como la principal
drea terapéutica en los ensayos clinicos brasilenos, concentrando el 30%, 25% y 40% de los expedientes registrados en la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) en los afios 2020, 2021 y 2022, respectivamente’. Esta concentracion
refleja el perfeccionamiento, el crecimiento y la importancia estratégica de la oncologfa. En el escenario mundial, el
28% de los medicamentos lanzados entre 2011 y 2015, surgidos de ensayos clinicos, fueron destinados al tratamiento
del cdncer’. La relevancia de la oncologfa para la investigacién clinica en el Brasil prueba el potencial del pais para el
desarrollo de nuevas terapias y el mejoramiento del tratamiento oncoldgico.

El proceso regulatorio brasilefio, aunque fundamental para la proteccién de los participantes de la investigacién,
presenta desafios que impactan directamente la realizacién de ensayos clinicos en el pais. El predominio de estudios
de fase III, que representaron el 57% en 2021 y el 59% en 2022, es un reflejo de dichos desafios. La morosidad del
proceso regulatorio, caracterizado por multiples andlisis y plazos extensos, desestimula la realizacién de estudios de fases
iniciales en el territorio nacional. Esta situacién limita la participacién del Brasil en el desarrollo de nuevas terapias y
puede atrasar el acceso de la poblacién a tratamientos innovadores.

Es fundamental repensar el modelo regulatorio, buscando un equilibrio entre la proteccién de los participantes y
la agilidad necesaria para la realizacién de investigaciones clinicas. Aunque haya una robusta estructura normativa que
regula las investigaciones clinicas en el Brasil, conformada por resoluciones del Consejo Nacional de Salud (CNS) y de
la Anvisa, la necesidad de una legislacién especifica para el drea fue ampliamente deseada y debatida por la comunidad
cientifica. Aunque esas normas guien de forma funcional la realizacién de investigaciones con seres humanos, su cardcter
infralegal limita la evolucién de la ciencia y las demandas de la investigacién clinica. En este contexto, surge la nueva
ley en investigacién con seres humanos, la Ley n.c 14874, sancionada con vetos por la Presidencia de la Republica
el dia 28 de mayo de 2024.

Esta ley representa un avance significativo para la investigacion clinica en el Brasil, atendiendo una demanda histérica
de la comunidad cientifica por un marco regulatorio mds especifico y dgil. Sin embargo, la nueva legislacién, a pesar de
prometedora, todavia presenta vacios e incertidumbres que exigen atencién. La complejidad de la ley y la necesidad de
reglamentacién complementaria generan dudas sobre su aplicacién prictica y pueden retardar su implementacion plena.
La comunidad cientifica aguarda con expectativa la publicacion de los decretos reguladores que detallardn los procedimientos
para la realizacidn de las investigaciones, asi como la estructuracién efectiva del Sistema Nacional de Etica en Pesquisa.

La principal alteracién promovida por la ley reside en el flujo regulatorio, que sufrié una reformulacién completa,
incluyendo la creacién de un nuevo sistema de evaluacién ética y la redefinicién de las atribuciones y plazos de las
instancias involucradas. El articulo 14, § 7°, de la Ley n.© 14874/20247, al centralizar el andlisis ético de investigaciones
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multicéntricas en un tnico Comité de Etica en Pesquisa (CEP), es contrario a la Resolucién CNS n.° 346/2005*y puede
fragilizar la gobernanza ética de las investigaciones al remover la autonomia de los CEP de los centros participantes.

Esta centralizacidn, especialmente en un contexto en que la mayoria de los CEP acreditados estd concentrada
actualmente en Sio Paulo, puede desestimular la participaciéon de centros de investigacién en otras regiones del pais
y acentuar los desequilibrios regionales en el Brasil. La descentralizacidn de la acreditacién de los CEP es crucial para
garantizar la diversidad y la representatividad en la evaluacién ética de las investigaciones.

Entre los aspectos positivos de las cambios regulatorios, se destaca el acortamiento de los plazos de andlisis por
parte de los CEP y Anvisa, lo que representa un avance significativo, con reduccién potencial del tiempo, agilizando
el acceso de los participantes a nuevas terapias y posicionando al Brasil como un polo atractivo para la investigacién
clinica internacional.

La nueva regla de acceso post estudio es otro punto critico y reflexivo de la nueva ley, que podrd impactar directamente
el contexto de la oncologfa. La garantia del acceso gratuito a medicamentos después de los ensayos clinicos, prevista en
la Resolucién CNS n.° 466/2012° y reglamentada por la Resolucién de la Direccién Colegiada (RDC) n.° 38/2013¢,
representa un potencial beneficio para los participantes de investigaciones clinicas, especialmente en el contexto del
Sistema Unico de Salud (SUS). Sin embargo, la nueva Ley n.c 14874/2024, al flexibilizar los criterios para el suministro
post estudio, transfiriéndole la decisidn sobre dicho suministro al patrocinador, amenaza tal garantia y puede generar
desigualdades en el acceso.

Delos 701 participantes de investigacion activos en estudios clinicos en 2023, en la Divisién de Investigacién Clinica
y Desarrollo Tecnolégico del Instituto Nacional del Cédncer (INCA), solo el 1,8% formaba parte de algin programa
asistencial (acceso expandido, uso compasivo o post estudio) y fue iniciado entre 2014 y 2023. Escenarios semejantes
deben darse en otros centros de investigaciones. Considerando la magnitud de las inversiones en investigacién y
desarrollo y el perfil de sobrevida del participante de estudios clinicos en cdncer, el impacto presupuestal para los
patrocinadores al garantizar el acceso a estos programas en la oncologia serfa minimo, convirtiendo a esta medida en
una solucién viable, justa y ética.

Las nuevas directrices de la Ley n.o 14874/2024°, ademds de las temdticas destacadas anteriormente, impactan
directamente en todo el ecosistema de la investigacién. El momento actual es de expectativa e inquietud de las
partes involucradas, las cuales aguardan las publicaciones de los documentos regulatorios complementarios para la
regulacién efectiva de la investigacién con seres humanos en el Brasil. Se espera con optimismo que los potenciales
beneficios de la ley superen los obstdculos y promuevan un ambiente ético-cientifico eficaz y préspero para el desarrollo
tecnoldgico del pais.
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