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➢ Modificou o trâmite da avaliação ética da pesquisa no país acabando com 
availações múltiplas.

➢ Estabeleceu a criação da Instância Nacional de Ética em Pesquisa que 
substituiu a CONEP como reguladora  do Sistema Nacional de Ética em 
Pesquisa.
▪ Trouxe um perfil mais técnico e avaliação éticas descentralizadas, 

dando maior agilidade, objetividade e proximidade aos participantes
e pesquisadores e trouxe mais transparência a todo o processo.

➢ A implementação da Lei nº 14.874/2024 continua enfrentando resistência 
de segmentos historicamente vinculados ao modelo anterior de governança 
da pesquisa clínica, o que tem dificultado a plena consolidação das 
mudanças aprovadas pelo Congresso Nacional.

A Lei nº 14.874/2024 (Marco Legal da 
Pesquisa Clínica) – SINEP/INAEP



A Lei nº 14.874/2024 (Marco Legal da Pesquisa 
Clínica) e a RDC Anvisa nº 945/2024 

➢Estabelece a classificação de risco considerando principalmente do 
grau de conhecimento prévio do produto e dos riscos adicionais 
introduzidos pelo protocolo.

➢Estabeleceram prazos mais claros para análise de pesquisas clínicas no 
Brasil. 

➢Política de “Reliance” e aprovação acelerada de protocolos clínicos 
aprovados em agências regulatórias do exterior.





Histórico regulatório da SpiN-Tec 
Ensaio Clínico Fase I/II - Risco Elevado 

DDCM – Processo 25351.846529/2021-56:
10755 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em processo do Dossiê de Desenvolvimento Clínico de
Medicamento (DDCM) de ORPCs - Produtos Biológicos

► Distribuído para a área responsável – 30/07/21
►Retorno da Anvisa com exigência – 09/08/2021
►Resposta do CT-Vacinas – 07/12/2021
►Retorno da Anvisa com exigência – 20/12/2021
►Resposta do CT-Vacinas – 14/04/2022
►Retorno da Anvisa com exigência – 02/06/2022
►Resposta do CT-Vacinas – 11/07/2022
►Retorno da Anvisa com exigência – 19/08/2022
►Resposta do CT-Vacinas – 31/08/202
►Deferimento – 03/10/2022

DEEC – Processo 25351.545995/2022-06: 
10479 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em Processo de Pesquisa Clínica - Produtos Biológicos

► Petição priorizada e aguardando análise técnica – 13/05/2022
►Retorno da Anvisa com exigência – 23/08/2022
►Resposta do CT-Vacinas – 31/08/2022
►Deferimento 03/10/2022

Prazo total entre a submissão do 
DDCM e o deferimento:

1 ano e 2 meses



►Distribuído para a área responsável - 29/08/2025
►Retorno da Anvisa com exigência – 24/02/2026 
►Resposta do CT-Vacinas – 25/03/2026
►Retorno da Anvisa com exigência – 18/06/2026

Histórico regulatório da SpiN-Tec – (Fase III) 

DEEC – Processo 25351.154100/2025-62:
10479 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em Processo de
Pesquisa Clínica - Produtos Biológicos

Prazo total entre a submissão e a data atual (19/06/2026): 9 meses e 20 dias

SpiN-Tec se mostrou igual ou 
mais segura que vacinas 

distribuidas pelo MS 







Maior escrutínio regulatório pela ANVISA.

Documentação para Ensaios First-in-Human (FIH) 
Risco Elevado – Foco Principal Segurança

➢ Os requisitos da MHRA, da FDA e da EMA dão ênfase 
particular à avaliação de risco em estudos de Primeira 
Administração em Humanos (First-in-Human – FIH). A 
análise costuma ser mais influenciada pela qualidade 
do pacote de CMC (Química, Fabricação e Controles) e 
pelo rigor da estratégia de mitigação de riscos para o 
estudo FIH do que pela magnitude dos dados de 
eficácia obtidos em modelos animais.



Histórico regulatório da Vivaxin
DDCM – Processo 25351.077127/2025-24: 
10754 - Anuência do Dossiê de Desenvolvimento Clínico de Medicamento (DDCM)

►Petição priorizada e aguardando análise técnica - 14/05/2025
►Retorno da Anvisa com exigência – 27/11/2025 
►Resposta do CT-Vacinas – 23/12/2025
►Não há resposta da Anvisa – 19/06/2025

DEEC – Processo 25351.081915/2025-15: 
10479 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em Processo de Pesquisa Clínica - Produtos Biológicos

►Petição priorizada e aguardando análise técnica - 22/05/2025
►Em análise – 14/07/2025

DEEC – Processo 25351.081915/2025-15: 
1396 - ENSAIOS CLÍNICOS - Parecer Consubstanciado do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP)

► Distribuído para a área responsável – 04/02/2026

Aprovação CONEP/INAEP do Protocolo Clínico Vivaxin-001 (versão 1.1):
Parecer consubstanciado nº 8.140.934, emitido em 29 de janeiro de 2026, pelo CEP 

acreditado (INAEP) Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia. 

Prazo total entre a submissão e 
a data atual (19/06/2026):

1 ano e 1 mês



A Lei nº 14.874/2024 (Marco Legal da Pesquisa 
Clínica) e a RDC Anvisa nº 945/2024 

➢ Um dos avanços mais importantes foi a previsão de aprovação tácita: se a Anvisa 
não se manifestar dentro do prazo legal de 90 dias úteis, o estudo pode ser 
considerado aprovado para fins regulatórios, desde que os demais requisitos 
legais e éticos tenham sido cumpridos. 

➢ Política de “Reliance” e aprovação acelerada de protocolos clínicos aprovados em 
agências regulatórias do exterior, favorecendo a inovação vinda do hemisfério 
norte (Um problema do Sul Global).

Projeto de Lei do Senado (PLS) nº 200/2015, de autoria dos então senadores Ana Amélia (PP-
RS) e Waldemir Moka (MDB-MS), tendo como principal relator Dr. Hiran. E recebeu contribuições 
da Indústria farmacêutica; Comunidade científica; Hospitais de pesquisa; Sistema CEP/CONEP; 

Ministério da Saúde; Anvisa; e Entidades de defesa dos participantes de pesquisa. 

A proposta nasceu muito impulsionada pela percepção de que o Brasil estava perdendo 
competitividade em pesquisa clínica internacional devido à morosidade regulatória.



De 55 ensaios clínicos de vacinas realizados no Brasil, 
apenas 1 foi “first in human”, ou seja, 100% inovação 
nacional.

Embora o Brasil participe ativamente de estudos 
multicêntricos internacionais, os dados apresentados 
indicam que ainda existem barreiras relevantes para a 
realização de estudos pioneiros originados da própria 
ciência brasileira. 

Os casos aqui apresentados sugerem que os 
instrumentos de celeridade, previsibilidade e 
priorização previstos na Lei nº 14.874/2024 ainda não 
estão sendo plenamente observados em projetos 
estratégicos de inovação nacional.

A inovação nacional é fundamental para soberania na 
área de saúde, solução de problemas locais e avanço 
sócio –econômico do país.

Folha de SP: 01/03/2026

O desafio é criar um ambiente regulatório favorável com modelos 
adaptativos, que deem agilidade sem perder o rigor e segurança  



Cobrança de vários setores da sociedade para 
que a Ciência e Setor Farmacêutico Nacionais 

transformem o conhecimento em 
produtos/serviços inovadores que atendam a 

nossa população. 

O Brasil está conseguindo transformar sua 
capacidade científica em inovação para a 

população brasileira na velocidade compatível 
com os desafios nacionais?

Casos aqui apresentados sugerem que ainda 
existe uma distância importante entre os 

avanços previstos na legislação e sua efetiva 
implementação. 

O debate não é sobre reduzir rigor regulatório, mas sim acelerar 
a avaliação dos protocolos de inovação na área da saúde 
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