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S3do Paulo, 14 de fevereiro de 2025.

Abracro Oficio n2 009/2025

Excelentissimo Senhor Deputado Federal
HUGO MOTTA
Presidente da Camara dos Deputados

Congresso Nacional
Assunto: Andlise do veto presidencial n2 13/2024 em sessdo do Congresso Nacional.
Excelentissimo Deputado Hugo Motta,

Ao cumprimentd-lo, queremos parabeniza-lo pela eleicdo a Presidéncia da Camara dos
Deputados e desejamos o inicio de um excelente ano legislativo, na esperanca de que as a¢des

do Congresso Nacional possam levar muitos beneficios para a populagdo brasileira.

A ABRACRO - Associacdo Brasileira de Organizacbes Representativas de Pesquisa Clinica,
associacao lider do setor de pesquisas clinicas no Brasil, vem, respeitosamente, solicitar a V. Exa.
que paute com urgéncia em sessdao do Congresso Nacional a analise e votagao do veto
presidencial n2 13/2024, veto ao inciso VI do Artigo 33 da Lei 14.874/2024, que estabelece um
prazo de cinco anos para o fornecimento gratuito de medicamentos experimentais apds sua

disponibilidade comercial.

E importante informar a V. Exa. que a ABRACRO se posiciona de forma firme e enfatica em favor

da derrubada do veto n2 13/2024, conforme explicamos a seguir.

A pesquisa clinica é um pilar essencial para o desenvolvimento de novas terapias que salvam
vidas e aprimoram a pratica médica. No Brasil, estima-se que mais de 40 mil pacientes por ano
participam de estudos clinicos, muitos deles enfrentando doencas graves sem alternativas
terapéuticas disponiveis, e ha potencial para dobrar o nimero de participantes de pesquisa no
pais a partir da manutencdo do texto integral da Lei 14.874/2024, conforme aprovada no

Congresso Nacional.
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Para que o pais se mantenha competitivo no cendrio global, é indispensavel um ambiente
regulatdrio que assegure seguranca juridica, promova inovacdo cientifica e proteja os direitos
dos participantes das pesquisas. Ao tornar indefinido o prazo para o fornecimento gratuito de
medicamentos experimentais, o veto presidencial cria barreiras significativas para a realizacdo

de novos estudos, especialmente em areas como doencgas raras e ultrarraras.

Caso esse veto seja mantido, o Brasil se tornard o Unico pais a impor uma obrigatoriedade
vitalicia para o fornecimento gratuito de medicamentos experimentais, o que poderd afastar
patrocinadores e desestimular a realizacdo de pesquisas clinicas inovadoras. Além disso, paises
gue adotam prazos definidos atraem mais investimentos na area, garantindo que novas
tecnologias sejam desenvolvidas e disponibilizadas com maior rapidez. Na prdatica, isso significa
desoneracdo imediata para o Sistema Unico de Saude (SUS), especialmente em doencas de alto
custo, geracdo de empregos, desenvolvimento social, atracdo de divisas para o pais, entre outros

beneficios. Estima-se o incremento da ordem de RS5 bi em investimentos adicionais no setor.

O prazo de cinco anos previsto no texto vetado pela Presidéncia da Republica é suficiente para
assegurar o acesso dos participantes ao tratamento, enquanto as etapas necessdrias para a

incorporacdo da tecnologia ao Sistema Unico de Satde ou ao setor privado sdo cumpridas.

Considerando que o tempo médio entre a finalizagdo de uma pesquisa clinica e a disponibilidade
comercial do medicamento é de seis anos, a soma desse periodo com os cinco anos adicionais
de fornecimento garantido resulta em um total de 11 anos de acesso ao medicamento, tempo
suficiente para que todas as avaliagGes regulatdrias, de incorporagao e disponibilizagdo sejam
concluidas. A previsibilidade e a seguranga juridica proporcionadas por esse modelo sdo
essenciais para manter um ambiente favordvel a inovagao e ao investimento em pesquisa clinica

no Brasil.

Ademais, destacamos a analise equivocada que resultou na justificativa do veto presidencial,
visto que o artigo vetado nao fere os direitos do participante de pesquisa, como descreve o
texto do Despacho do Presidente da Republica. A oferta do medicamento experimental no
periodo pds-estudo continua garantido pela Lei, mesmo com a manutencdo do inciso VI do

Artigo 33. O que estd no cerne da discussdo no referido inciso é a quem cabe a responsabilidade
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pelo fornecimento. Neste sentido, a manutencdo do artigo cria um ambiente de
responsabilidade balanceada entre o patrocinador do estudo e os entes Publico e Privado
financiadores da Saude. Os principios de pesquisa ética baseada na dignidade, da beneficéncia
e da justica estdo garantido, ou melhor, estdo fortalecidos pela base legal criada pela Lei
14.874/2024, que dedica um capitulo integralmente para tratar das regras e da protecdo ao
participante de pesquisa no que se refere a continuidade do tratamento pds-ensaio clinica

(Capitulo VI).

A ABRACRO reafirma seu compromisso com a pesquisa clinica ética, segura e inovadora no
Brasil e se coloca a disposicdo para dialogar com parlamentares, 6rgaos governamentais e
demais interessados, contribuindo para a formulagao de politicas publicas que equilibrem a

protecdo dos direitos dos participantes e o estimulo ao avanco cientifico.

Dessa forma, reiteramos nosso pedido a V.Exa. para que a andlise do veto presidencial n2
13/2024 seja pautado com urgéncia em sessdo do Congresso Nacional. Reiteramos, ainda, a
posicdo da ABRACRO de que a manutencao desse dispositivo na legislagdo garantird que o Brasil
permaneca competitivo na pesquisa clinica, atraia investimentos estratégicos, fomente a
inovagdo e, acima de tudo, assegure que os pacientes tenham acesso continuo a novas
tecnologias em saude. Confiamos no compromisso das instituicGes brasileiras com o progresso
cientifico e com a saude da populagdo, e seguimos a disposi¢do para contribuir com esse debate

essencial.

Cordialmente,
FERNANDO DE REZENDE Assinado de forma digital por
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Fernando de Rezende Francisco

Gerente Executivo - Abracro
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