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Politicas de fomento a ciéncia, tecnologia e inova¢ao em satide

no Brasil e o lugar da pesquisa clinica

Policies for fostering health science, technology and innovation
in Brazil and the role of clinical research

Abstract The purpose of this article is to high-
light a number of underlying issues that may be
useful for a comprehensive review of the manage-
ment of Health-Related Science, Technology and
Innovation policies (ST&I/H), and its strategies
and priorities. It is an analytical study supported
by an extensive review of the technical and jour-
nalistic literature, clippings, legislation and feder-
al government directives. The results show that the
Healthcare Production Complex undeniably and
increasingly needs science to maintain itself. One
may infer that a framework of institutional mile-
stones is being built in Brazil, to strengthen, guide
and encourage Research and Development, and
that clinical research creates scientific knowledge
to address public healthcare issues by generating
new inputs or enhancing existing techniques,
processes and technologies that will be produced,
marketed and used in the different segments, thus
feeding the Healthcare Productive Complex.

Key words Policies, Healthcare administration
and planning, Management of science, Technolo-
gy and innovation in health, Clinical trials

Resumo Este artigo tem o objetivo de agregar
relevo a algumas questdes de base que podem ser
tteis em um amplo processo de revisdo do tema
para a gestdo das politicas de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagao em Satide (CT&I1/S), bem como suas
estratégias e prioridades. Trata-se de um ensaio
analitico amparado por extensa revisio narra-
tiva de literatura técnica, jornalistica, legislagdo
e portarias do governo federal. Como resultados
conclui-se que o Complexo Produtivo da Saiide
necessita, de modo indeclindvel e crescente, da ci-
éncia para a sua manutencdo. E possivel inferir
que vem sendo construido, no Brasil, um arcabou-
¢o de marcos institucionais que fortalece, orienta e
incentiva as atividades de Pesquisa e Desenvolvi-
mento (P&D) no pais e que a investigagio clinica
gera conhecimento cientifico para a resolugao dos
agravos da satide puiblica, a partir da geragdo de
novos insumos ou incremento de técnicas, proces-
sos e tecnologias jd existentes, que, por sua vez, se-
rdo produzidos, comercializados e empregados nos
seus diferentes segmentos, alimentando, assim,
todo o processo do Complexo Produtivo da Saiide.
Palavras-chave Politicas, Planejamento e admi-
nistragdo em satide, Gestdo de ciéncia tecnologia e
inovagdo em saiide, Ensaios clinicos
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Introdugao

Este estudo aborda a estrutura do Sistema Nacio-
nal de Inova¢do em Saude (SNIS), considerando
que este representa a sua interface com o Sistema
Unico de Saude (SUS), bem como o fato dessa
conexdo configurar um componente importante
para os setores econdmico e social do pais.

Para entender o contexto da pesquisa clinica
como janela de oportunidade de fomento a ino-
vagdo, faz-se necessdrio, a priori, trazer o contex-
to histdrico da criagao do Departamento de Ci-
éncia e Tecnologia (Decit) no ambito do Minis-
tério da Satide. Com esse intento, ainda demarcar
determinados conceitos essenciais, ponderando-
se que, enquanto estrutura formal promotora de
diversas atividades relevantes — pesquisas, disse-
minagdo de conhecimento, desenvolvimento de
produtos e processos —, essa estrutura interage e
estabelece vinculos, aportando conhecimento e
competéncia especificos, em busca de um desem-
penho efetivamente inovador'.

Desenha-se o arcabougo que promove a sus-
tentabilidade das atividades de Ciéncia, Tecnolo-
gia e Inovacio (CT&I) e acdes regulatorias insta-
ladas no Brasil, as politicas pablicas implantadas
para o seu fortalecimento, além das janelas de
oportunidades criadas a partir dos arranjos em
rede proporcionados pela pesquisa clinica — uma
das estratégias para a produgdo de bens e servicos
de saude.

Assume-se o propésito de conferir relevo a
algumas questdes de base que podem ser uteis
a um amplo processo de revisao do tema para a
gestdo das politicas de Ciéncia, Tecnologia e Ino-
vagdo em Satude (CT&I/S), bem como suas estra-
tégias e prioridades.

Em rela¢do a abordagem acerca das possibili-
dades de rede, vinculo e colaboragdes, sdo apon-
tados os atores protagonistas na indugdo de a¢des
que suportam os processos. Apresentam-se ainda
possiveis arranjos entre os grupos que compdem
a Rede Nacional de Pesquisa Clinica, demons-
trando os fatores a serem considerados para o
estabelecimento de parcerias que fomentem e
fortalecam o sistema de CT&I/S no Brasil.

Trata-se de um ensaio analitico amparado em
extensa revisdo narrativa da literatura nacional
e internacional relacionados a instrumentos e
politicas voltadas ao fortalecimento da ciéncia,
tecnologia e inova¢io em saide no Brasil. Foram
realizadas buscas ndo sistemadticas por artigos e
teses nas principais bases de dados cientificas,
além da chamada literatura cinzenta. Qutras fon-
tes de dados incluiram capitulos de livros, textos

técnicos e jornalisticos, legislacao e portarias do
governo federal. O texto representa um recorte
da pesquisa de doutorado da autora principal,
intitulada “A gestdo de redes de pesquisa cientifi-
ca, tecnoldgica e de inovagdo em satide no Brasil”.

O Sistema Nacional de Inovacao em Satde

Foi no final da década de 1980 que surgiu o
conceito de Sistema Nacional de Inovagao (SNI)
em estudos realizados por Freeman?, com o pro-
posito de explicar o desempenho econdémico do
Japao naquela época. Trata-se de um conjunto
de diversas institui¢des voltadas a geragao, incor-
poragao, uso e difusdo de conhecimento, tendo
como fonte empresas, organizagdes e demais ins-
tituicdes envolvidas nesse processo’. Também é
explorado para explicar como o conhecimento
e a inovagao determinam a competitividade dos
paises, especialmente pelo fato desse novo con-
ceito extrapolar o foco individualizado quando
associado a andlise das organizagdes. O surgi-
mento desse conceito é atribuido aos estudos de
Freeman?, Lundvall’ e Nelson*, apud Costa’.

Na sequéncia brasileira de fundamentacio de
SNIS, destaca-se o desenvolvimento de um arca-
bougo tedrico a partir do qual se deriva o concei-
to que compde o Complexo Econémico-Indus-
trial da Saude (CEIS)%’. Este, por sua vez, é pau-
tado em um projeto desenvolvimentista-social
ao possibilitar a articulagdo entre inclusao social,
consumo de massa, expansido do emprego e da
renda, fortalecimento da estrutura produtiva, de
processos de inovag¢ao e dos investimentos, cul-
minando, assim, com a possibilidade de reducao
da dependéncia nacional, que, segundo Costa’:

... 0 arcabougo politico-institucional do CEIS é
influenciado pela atuagdo do Estado (relagdes de
poder, estrutura deciséria e formulagdo de politicas
implicitas e explicitas), instituicoes (desde as insti-
tuigoes formais de Ce&T e de educagio, agéncias de
fomento e érgdos de financiamento, por exemplo,
até as de normas de conduta institucionalizada na
sociedade), sociedade civil organizada (6rgaos e
associagoes de classe, por exemplo) e a populagio
em geral.

Depreende-se, portanto, que a inovagdo na
area da satide envolve um campo de estudos de
exceléncia, uma vez que possui capacidade para
mobilizar infraestrutura de CT&I/S articulada
com a base industrial, além de promover a sua
consolidacao. Ademais, é vista também como um
processo politico e social por fazer parte do pla-
nejamento estratégico do pais, que visa a reducao
nacional da dependéncia de insumos para satde



produzidos no exterior, reforcando a economia
politica do pais®’.

Politicas e agoes: a constru¢ao dos marcos
regulatdrio e de incentivo a Ciéncia
e Tecnologia

Entre os instrumentos e politicas que visam
a sustentacdo das agoes de CT&I/S, uma énfase
deve ser feita a Politica Nacional de Ciéncia Tec-
nologia e Inovag¢do para a Satde (PNCTIS) em
articulagdo com a Politica Nacional de Saide
(PNS) e a Politica Nacional de Ciéncia, Tecno-
logia e Inovagao (PNCTI). Isso, por se entender
que seus eixos e estratégias sao instrumentos fa-
cilitadores na interface entre as a¢oes do Estado,
do mercado e da comunidade cientifica, em prol
do Sistema Unico de Satde (SUS) !,

A Agenda Nacional de Prioridades de Pesqui-
sa em Saide (ANPPS) compreende uma das es-
tratégias da PNCTIS e assume o relevante papel
de direcionar as agdes de fomento a pesquisa e a
formacdo de recursos humanos voltados para o
SUS, de forma a potencializar esfor¢os em dire-
¢do as dreas que efetivamente integram o elenco
estratégico do enfrentamento aos agravos da sau-
de publica local e nacionalmente.

A constru¢dao da ANPPS contou com ampla
contribui¢do da comunidade cientifica, gestores
do setor de saide, bem como representantes do
controle social nos segmentos da Satide, Educa-
¢do, Ciéncia e Tecnologia, além da area de Ser-
vigos Sociais. Nesse processo foi realizada uma
série de semindrios em nivel municipal, estadual,
regional, e nacional, culminando na 22 Conferén-
cia Nacional de Ciéncia e Tecnologia e Inova¢ao
para Saude (CNCTIS) em 2004'**,

A CNCTIS configurou-se em um instrumento
politico-democratico, levando em conta as seguin-
tes caracteristicas em sua construcdo: i) a situa-
¢do de Sadde e as condi¢oes de vida da populagao
brasileira — sistematizado na publica¢do Satide no
Brasil: contribui¢des para a Agenda de Prioridades
de Pesquisa; ii) a definigdo de subagendas em pes-
quisa — realizada por um Comité Técnico Assessor,
composto por especialistas e gestores; iii) a defi-
nicao de temas de pesquisa elencados por grupos
de trabalho para discussdao em cada subagenda'®".

Dessa forma, a ANPPS e a PNCTIS sdo os ins-
trumentos norteadores para as ag¢des de CT&I/S
no ambito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da
Sadde.

Outra iniciativa que tem contribuido para
uma mudanga positiva no cendrio de C&T no

pais foi a criacdo dos Fundos Setoriais em 1999,
sob gestao da Financiadora de Estudos e Projetos
(Finep) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao (MCTI). Esse empreendimento assu-
miu ritmo acelerado a partir da disponibilizacao
de um conjunto de instrumentos, politicas, pro-
gramas e leis que sao favordveis ao SNI".

O Quadro 1 apresenta a selecdo de uma sinte-
se cronoldgica dos principais instrumentos e po-
liticas que contribuem para o fortalecimento da
CT&I/S, os quais se configuram como fortes alia-
dos para o fomento a inovag¢do na drea de saude.

Os instrumentos apresentados nesse quadro
ndo se esgotam por si mesmo. Diversos outros
instrumentos, a exemplo dos termos de coopera-
¢do firmados entre o0 MS e o MCTI, permitiram
e tém facilitado a implementa¢io de um con-
junto de ag¢des que favorecem o fortalecimento
e colaboram para a intensificacdo das demandas
de P&D/S e de CT&I/S, inclusive por promover
maior confiabilidade para os atores envolvidos,
tanto na geracao de produtos e processos — as
universidades, os centros de pesquisa e as empre-
sas publicas ou privadas — quanto para os investi-
dores e consumidores'®.

Por meio dessa andlise, é possivel inferir que
vem sendo construido, no Brasil, um arcabougo
de marcos institucionais com o intuito de forta-
lecer, orientar e incentivar as atividades P&D/S e
de CT&I/S no pais, além do fomento a articula¢ao
com as iniciativas do setor produtivo. Entretanto,
é também preciso ressaltar o incremento em C&T
proporcionado pelos: Conselho Nacional de De-
senvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq),
desde o inicio da década de 1950; Fundagao de
Amparo a Pesquisa no Estado de Sao Paulo
(Fapesp), iniciado em 1962; e a Financiadora de
Estudos e Projetos (Finep), a partir de 1971".

Acredita-se que a articulagdo real entre os
atores que permeiam essas politicas possa facili-
tar o acesso a resultados; atrair C&T estrangeiras
para inovag¢ao no Brasil; bem como instrumenta-
lizar o Estado para responder a crescente pressao
social e do mercado por incorporagao tecnol6gi-
ca de produtos de alto valor agregado no SUS'®.

O Departamento de Ciéncia e Tecnologia
e o fomento a pesquisa

Na esfera federal, as atribuigoes de fomentar,
acompanhar e avaliar os projetos de pesquisas
em satde sao prerrogativas do Departamento
de Ciéncia e Tecnologia (Decit) subordinado a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Es-
tratégicos (SCTIE) do MS, trata-se do principal
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agente responsdavel por fazer cumprir a PNCTIS,
promovendo a articula¢do intersetorial no Siste-
ma Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Satde.

Ap6s a 2@ Conferéncia Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Satde (CNCTIS), na
qual foram aprovadas a PNCTIS e a ANPPS, o

Quadro 1. Distribui¢ao dos principais instrumentos politicos relacionados ao desenvolvimento cientifico, a
pesquisa, a capacitagao cientifica e tecnoldgica e a inovagdo, por ordem cronoldgica.

Ano Instrumento Comentario
1990 |Lein®8.080/1990 Define que cabe ao SUS fomentar pesquisas e estudos na drea de satide.
(Art. 15 § XIX)

1994 |12 CNCTIS 12 Conferéncia Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inovagdo em Saude -
promoveu a institucionalizagao do debate politico sobre as atribui¢des do SUS
no fomento a P&D/S.

1999 | Fundos Setoriais Instrumentos de financiamento de projetos de pesquisa, desenvolvimento e
inovagdo. Cabe a drea de Saude: CT-Saude, CT-infra, CT-Biotec, CT-verde/
amarelo, e ainda, as denominadas “a¢des transversais” que envolvem mais de um
fundo.

2001 | Programa Institutos | Estimula a formagado de redes de pesquisa entre laboratérios, de modo a

do Milénio potencializar a infraestrutura fisica existente.

2004 |22 CNCTIS 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inovagao em Satde -
aproximou os objetivos da Politica Nacional de Saude (PNS) com os da Politica
Nacional de Ciéncia e Tecnologia (PNCT) incrementando a articulagdo entre os
setores da Satde, Educagao e Ciéncia e Tecnologia.

PNCTIS Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Satde - orienta para
que o desenvolvimento nacional em CT&I/S se faca de modo sustentdvel, e
com apoio na produgdo de conhecimentos técnicos e cientificos ajustados as
necessidades econdmicas, sociais, culturais e politicas do Pais.
ANPPS Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisas em Satide — orienta as prioridades
de pesquisa a serem fomentadas, em consondncia com os principios do SUS.
Lein®10.973/2004 - | Estabelece medidas de incentivo 4 CT&I no ambiente produtivo, visando a
Lei da Inovagao habilitagao e alcance da autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento industrial
do pais.
PITCE Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior — define a inovagao
como eixo central da politica produtiva e de comércio exterior.
Lein®11.105/2004 | Estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que
Lei de envolvam Organismos Geneticamente Modificados — (OGM) e seus derivados.
Biosseguranga
2005 |Leine.11.196/2005 | Dispoe sobre incentivos fiscais para a inovagao tecnolégica.
Lei do Bem
2006 |Programa de Promove ascensdo das atividades de inovagao e o incremento da
Subvencao competitividade das empresas e da economia do Pais.
Econdmica
2007 | PACTI Plano de Agdo de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao — buscou incrementar a
(2007-2010) produgao cientifica e tecnoldgica do pais.

2008 | PDP Politica de Desenvolvimento Produtivo — incrementa o Complexo Econémico
Industrial (CEI) em seus diversos setores, entre eles as parcerias universidade/
empresas.

Portaria GM/MS Cria o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satide para a

n° 1.942/2008 implementagao do marco regulatério brasileiro que dispde sobre as estratégias

GECIS para o fortalecimento do Complexo Produtivo e de Inovagao em Saide (CEIS).

Programa INCT Programa dos Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia. 82 INCT sdo da drea
da Satde, dentre os 252 fomentados em 2016.

Portaria GM/MS Define produtos estratégicos para o SUS. Prioriza o fomento a PD&I e a

n° 978/2008 fabricagao de vacinas, hemoderivados e produtos para doengas negligenciadas.

continua



Decit passou a ser o protagonista na defini¢cao
de prioridades para fomentar P&D em saide no
pais, incorporando um importante diferencial
frente a0 modelo praticado anteriormente pelas
agéncias de fomento, ao incluir no processo de
defini¢do de linhas de pesquisa a serem fomen-
tadas representantes da comunidade cientifica e
de segmentos do mercado, além de gestores de
saade'®".

Em 2004, a ceriménia da 22 CNCTIS — com-
posta por conferéncias estaduais realizadas em to-
dos estados, exceto Roraima, Tocantins e Goids, e

Quadro 1. continuagdo

307 conferéncias regionais e municipais — contou,
em sua consolidagdo final, com 15 mil participan-
tes, entre delegados, convidados e observadores.
Além da aprovagdao da PNCTIS e da ANPPS, in-
cluiu-se em sua pauta de discussdes a necessidade
de se refletir sobre as ferramentas que se detinha,
a época, para operacionalizar o novo modelo de
gestdo da PNCTIS, sendo almejada a criagdo de
um 6rgao de fomento para tal'>*.

Frente a isso e sob o tema “Por que uma
agéncia de fomento vinculada ao Ministério da
Saude?” o professor Reinaldo Guimaraes — entdo

Ano

Instrumento

Comentario

2009

PNGTS

Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saide — promove atividades
gestoras relacionadas aos processos de avaliagdo, incorporagao, difusao,
gerenciamento da utilizagao e retirada de tecnologias do sistema de satide.

Leine. 12.101/2009
Proadi - SUS

Cria o Programa de Apoio de Desenvolvimento Institucional para o SUS
(Proadi-SUS), apoiando pesquisas estratégicas para o SUS, por meio de recursos
de isencao fiscal. Fazem parte desse programa os hospitais de exceléncia.

2010 |Leine.12.349/2010 |Promove a substituicdo de importagdes de produtos manufaturados e servicos
- Lei de Compras nacionais resultantes de desenvolvimento e inovagoes tecnoldgicas realizadas no
Publicas pais.

2010 |Plano Nacionalde | Prioriza as a¢des de P&D em satde, dentre elas: promover pesquisa agregando
P6s-Graduacgao ensino de pds-graduagdo — empresa — sociedade; estimular a parceria
(2011-2020) universidade — empresa; promover coopera¢ao internacional; contribuir para o

fortalecimento dos INCT e dos Centros de Pesquisa, de Difusao e de Inovagao;
apoiar o fortalecimento da Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC).

2011 |Agenda PESS Agenda de Pesquisa Estratégica para o Sistema de Satide - define as linhas de

pesquisa do SUS, para atender aos objetivos estratégicos definidos no Plano
Plurianual (PPA) 2012-2015.
Plano Brasil Maior | Fortalece a cadeia produtiva, de inova¢do e de competitividade nacional
2011-2014 seguindo as linhas de acdo das PDP e da PITCE com vistas ao apoio, e ao
desenvolvimento e execugdo de portfélios tecnoldgicos nas empresas.
Leine®.12.401/2012 | Cria a Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias (Conitec) no SUS.
Responsével por assessorar o MS na incorporacdo, exclusdo ou alteracdo pelo
SUS de novas tecnologias em satde.

2012 | Estratégia Nacional |Incrementa a inovagao nas empresas e consolida o Sistema nacional de Inovac¢ao
de CTI2012-2015 (SNI).

Portaria GM/MS Define as diretrizes e os critérios para o estabelecimento das parcerias para o

n° 837/2012 desenvolvimento produtivo, fomenta a parceria entre instituiges publicas e
privadas, estimulando a transferéncia tecnoldgica para o pais.

Resolugao CNS Regulamenta as diretrizes e normas de pesquisas envolvendo seres humanos.

466/2012

Leine. 12.715/2012 -
Pronon e Pronas/
PCD

Cria o Programa Nacional de Apoio a Atencdo Oncoldgica (Pronon) e o
Programa Nacional de Apoio a Atengdo da Saide da Pessoa com Deficiéncia
(Pronas/PCD) que visa a incentivar agoes e servi¢os desenvolvidos por
entidades, associagdes e fundagdes privadas sem fins lucrativos no campo
da oncologia e da pessoa com deficiéncia, respectivamente, com recursos
provenientes de dedugdes fiscais no Imposto de Renda.

continua
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Quadro 1. continuagao

Ano Instrumento

Comentario

2013 |INOVA-SAUDE Apoia atividades de PD&I em projetos de institui¢cdes publicas e privadas que
(2013-2017) atuam no CEIS permitindo a continuidade do financiamento a projetos com
potencial para a diminuigao da dependéncia tecnoldgica do Pais frente aos
insumos utilizados no campo da satde.

e Tecnologia.

Portaria GM/MS Prioriza o fomento cientifico e tecnoldgico para os biomateriais e produtos

n° 3.089 relacionados a oncologia, as doengas cronicas nao transmissiveis, as doencas
negligenciadas, as enfermidades virais, as doengas sexualmente transmissiveis e
a Aids.

Decreto ne. Atribui ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) a participagao na

8.065/2013 formulagao, implementacio e avaliacdo da PNCTIS tendo como pressupostos as

§31 necessidades demandadas pela PNS e a observancia dos principios e diretrizes

do SUS; coordenar e executar as agdes do MS no campo da P&D em saide, e
promover a articula¢do intersetorial no &mbito do Sistema Nacional de Ciéncia

n°2.531/2013

Portaria GM/MS Redefine a lista de produtos prioritdrios para o investimento do SUS em P&D,
producao e estabelecimento de PDP.

PNPC Programa Nacional das Plataformas do Conhecimento - apoia as parcerias
entre empresas e institui¢des de pesquisa cientifica e tecnolégica, nacionais e
internacionais, para a realizagdo de encomendas tecnoldgicas e para obtengdo
de produtos ou processos inovadores, de bens ou servigos, que envolvam risco

n°. 85/2015

tecnoldgico.
2015 | Resolugao CNS Regulamenta o processo de acreditacao dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP)
ne. 506/ 2016 que compdem o Sistema CEP/Conep e dé outras orientagoes
Emenda Cébdigo Nacional de C&T - altera e adiciona dispositivos na Constituigao Federal
Constitucional para atualizar o tratamento das atividades de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.

2016 |Lein°13.243/2016 |Marco legal de CT&I - Dispde sobre o estimulo ao desenvolvimento cientifico, a
pesquisa a capacitacdo cientifica tecnolégica e a inovagao.

Fonte: Elaboragdo prépria a partir de Iozzi?', Botelho e Alves’, Almeida-Andrade'®, Vargas et al.”2.

diretor do Decit — apresentou um painel defen-
dendo a criagdo de um 6rgao de fomento que
contribuisse efetivamente com a implantagdo e
execugdo da PNCTIS e da ANPPS, de forma a ga-
rantir maior efetividade aos processos. Mas, ndo
houve consenso para aprovacdo da agéncia.

O Decit foi assim criado na estrutura da Se-
cretaria Executiva do Ministério da Sadde em
2000, tendo sido integrado a SCTIE, quando
da sua criagdo em 2003. Em sua atual estrutura
funcional (Figura 1), conta com 61 profissionais
especializados na drea finalistica da coordenac¢do
a qual pertence, sendo destes 30% doutores, 26%
mestres, 31% especialistas, e os demais com gra-
duagdo na drea de satide ou afim.

O fomento no 4mbito do Decit obteve sua
efetividade e expansao, gragas aos termos de co-
operagao firmados entre os Ministérios da Saide
e da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo. Esse ato tem
possibilitado a transferéncia de recursos do Fun-
do Nacional da Satde (FNS) para o Fundo Na-

cional de Desenvolvimento de Ciéncia e Tecnolo-
gia (FNDCT), permitindo, desse modo, que suas
agéncias de fomento — CNPq e Finep — realizem
todos procedimentos necessarios a contratacio
de projetos induzidos pelo Decit.

E contumaz a mencio sobre “casamento per-
feito” para se referir a essa parceria, uma vez que
o volume de recursos empenhados versus proje-
tos contratados, advindos dessa cooperacdo ao
longo desses anos (2004-2015), seria impensd-
vel sem a expertise inerente a essas agéncias. As
modalidades de fomento praticadas pelo Decit se
dividem em trés tipos:

v" Fomento Nacional: chamadas publicas
que envolvem a concorréncia livre de projetos de
pesquisa temdticos, para as quais todas as insti-
tui¢des do pais estdo aptas a participar;

v' Fomento descentralizado: chamadas
publicas multitemdticas langadas nos estados,
envolvem a concorréncia exclusiva para pesqui-
sas das institui¢des locais. Nessa modalidade esta
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Figura 1. Organograma do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit).

Fonte: Elaboragao prépria a partir de documentos disponibilizados pelo Decit.

inserido o Programa de Pesquisa para o SUS (PP-
SUS), cujas chamadas sdo construidas a partir
das necessidades locais e de temas de pesquisas
elencados pela comunidade cientifica também
local, em parceria com a Secretaria estadual de
Satde (SES). A gestao desse programa é compar-
tilhada com o CNPq e as Fundag¢oes de Ampa-
ro a Pesquisas (FAP) de cada estado. O PPSUS
tem forte apelo junto a comunidade cientifica
por contribuir para a redu¢do da desigualdade
em C&T, historicamente presente nas regioes do
pais; e

v' Contratagdo Direta: modalidade de
fomento que ocorre em casos de demandas de
emergéncias de saude publica ou especificidade,
a exemplo da situagdo mais atual da contratacdo
direta de projetos de pesquisa cujos objetos sdo o
enfrentamento dos agravos pelo virus Zika.

As contratagoes de pesquisas fomentadas
pelo Decit podem ser de duas formas: por meio
de contratos e convénios ou descentralizacdo de

recursos aos parceiros administradores. No caso
dos convénios, estes sdo operados pelos sistema
de gestdo de convénios do governo — Gescon e
Siconv — com o Fundo Nacional de Satde; ou por
meio da descentralizagdo de recursos, nos casos
das parcerias com as agéncias do MCTI (CNPq
e Finep), com a Coordenagao de Aperfeigoa-
mento de Pessoal de Nivel Superior (Capes) do
Ministério da Educa¢ao (MEC), ou ainda com as
Fundag¢des de Amparo a Pesquisa (FAP) nos esta-
dos, por meio da descentralizacao de recursos ao
CNPq que administra os convénios.

Nos ualtimos cinco anos (2011-2015), o De-
cit investiu recursos da ordem de 509 milhoes de
reais para a realizagdo de 1.615 pesquisas, destas,
97% foram contratadas a partir de chamadas pa-
blicas. Esse investimento possibilitou a expansao
e consolidagdo das seguintes iniciativas: Rede
Nacional Pesquisa Clinica (RNPC), Rede Brasi-
leira de ATS (Rebrats), Rede Nacional de Terapia
Celular (RNTC), Rede Nacional de Pesquisas em
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Doengas Negligenciadas (RNPDN), Rede Nacio-
nal de Pesquisa sobre Politicas de Satude (RNPPS),
Rede Nacional de Pesquisas em Acidente Vascular
Cerebral (RNPAVC), Rede Nacional de Pesquisa
Clinica em Céncer (RNPCC), e Rede Nacional
de Pesquisa em Doencas Cardiovasculares (RNP-
DC), além da cooperagdo técnica nacional e in-
ternacional; e o fortalecimento da ética — valori-
zacdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) e Comités de Etica em Pesquisas (CEP).

Investimentos em Pesquisa
e Desenvolvimento

O legado de Joseph Schumpeter” constitui
referencial primordial na abordagem das relagoes
que envolvem a inova¢do e o desenvolvimento
econdmico. De acordo com esse autor, o cresci-
mento da economia transcorre como um proces-
so dinamico, sendo, antes de tudo, “um processo
de destrui¢ao criadora”, dependendo fundamen-
talmente da geracdo e uso de inovagdes associa-
das aos processos envolvidos em sua difusio, tais
como exploragdo de novos mercados e novas di-
namicas de negdcios>**.

Em suma, depreende-se desse contexto que as
atividades PD&I/S geram oportunidades de in-
vestimento, emprego e renda, compondo, assim,
um espago ativo de desenvolvimento econémico
surgido, segundo apontam Viana et al.”*, a partir
de adaptacdes entre os subsistemas em momen-
tos histéricos distintos, robustecido ainda por
uma interligacdo especifica com a produgéo de
insumos, medicamentos, equipamentos e mate-
riais médicos, que hoje se apresenta como o prin-
cipal eixo para a defini¢ao dos rumos da politica
de satide em todo mundo.

No Brasil, historicamente, o financiador mais
significativo de P&D tem sido o governo'®**%.
Nos paises desenvolvidos, entretanto, o investi-
mento privado na drea continua crescendo em
relacdo as taxas do investimento publico que
oscilam entre 2% a 4% do PIB, conforme apre-
sentado no Grifico 1. O investimento publico
brasileiro tem-se mantido mais ou menos estavel
desde 2008, enquanto o setor privado aumentou
ligeiramente a sua contribui¢ao”. Quanto aos
investimentos privados, percebe-se, ainda, que o
Brasil frente ao bloco de paises BRICS se encon-
tra em segunda posi¢ao, dos quais a China é o
que mais recebe esse tipo de incentivo.

Segundo o relatério de “Ciéncias da Unesco:
Rumo a 2030™:

Ao manter uma forte demanda por commodi-
ties para alimentar seu crescimento rdpido, a Chi-

na resguardou as economias exportadoras de recur-
sos, desde 2008, da queda da demanda da América
do Norte e da UE. Em ltima andlise, no entanto,
0 “boom” ciclico em commodities chegou ao fim,
revelando deficiéncias estruturais, particularmente
no Brasil e na Federagao Russa®.

No Brasil, as despesas com medicamentos e
similares sdo bastante representativas. Na Tabela
1 ¢ possivel comparar o gasto total com medica-
mentos e investimentos em P&D na drea de As-
sisténcia Farmacéutica pelo Ministério da Saude
frente ao percentual do or¢amento total do MS
ao longo de cinco anos.

Acredita-se que fomentar CT&I na édrea de
medicamentos, firmacos e insumos para sadde,
vem ao encontro das politicas e instrumentos
criados para fortalecimento da drea, sendo que
essa premissa é sustentada por Vargas et al.®
quando se manifestam sobre o envolvimento de
vérios atores em prol da retomada do crescimen-
to da base produtiva nacional:

[...] envolve a crescente articulagdo entre a po-
litica industrial e tecnoldgica e a drea da saiide,
associada ao processo de retomada de politicas de
crescimento, refletindo o reconhecimento da forte
interface da saiide com as novas plataformas tec-
noldgicas ligadas a biotecnologia, nanotecnologia e
quimica fina avangada, e de sua importdncia na
base produtiva industrial [...]*.

Nesse sentido uma das areas estratégicas para
fomentar uma inovagdo que resulte em novos
medicamentos para a populagdo, fazendo a pon-
te entre pesquisa biotecnolégica e producgdo — a
pesquisa clinica —, converge com o debate que
engloba a produgdo de C&T para geragdo de in-
sumos voltados ao enfrentamento aos agravos a
sadde, ou seja, cria-se uma interface entre ino-
vagdo e produgdo com assisténcia. O Estado, en-
tdo, com sua funcdo de intermediador, formula e
aplica agdes que geram desenvolvimento para o
aparato social®.

Ao contrdrio de outros produtos do mercado,
tais como eletrénicos, alimentos, etc., a satde é
um bem publico, também sujeito a falha de mer-
cado, mas que, entretanto, envolve a vida huma-
na, o bem maior™.

Partindo-se dessa premissa, justifica-se o
compromisso do Estado de ndo abdicar do seu
papel regulador, disponibilizando mecanismos
de controle e vigilancia que possam garantir a se-
guranca dos produtos para satde (medicamen-
tos, farmacos e demais insumos) mesmo que o
proéprio Estado seja o fomentador da produgao™.
Para manter o processo produtivo em saudde,
considera-se, entdo, a necessidade de se envolver
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Grifico 1. Representagao dos percentuais de investimentos em Pesquisa e desenvolvimento nos paises, frente aos
aportes publicos e privados em relagdo aos seus Produtos Internos Brutos.

Fonte: Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (2015), Apud Unesco?, com adaptagdes proprias.

vérios atores articulados em redes, construidas
por intencionalidade nesse contexto, sem, no en-
tanto, abrir mao da seguranca e do cuidado a ser
dedicado aos individuos.

Contribuindo com o contexto, Vianna et al.*
escreveram:

Ao longo do tempo, tanto as motivagoes produ-
tivas quanto as sociais da saiide foram construidas
sobre as discussoes que envolviam de um lado a
PDé, e do outro, a ética, os direitos e a garantia de
acesso aos servicos de satide de qualidade. Ao longo
do tempo, a compreensio de como esses interesses
se relacionavam foi decisiva para a construgdo de
politicas ou de mecanismos para integrd-las.

Particularidades da pesquisa clinica

As prioridades em torno da pesquisa clinica
podem ser contempladas em todas as 24 suba-
gendas da ANPPS. Trata-se de uma estratégia que
transversalmente perpassa todas as subagendas
da ANPPS.

Os nichos com potencial elevado de sucesso
sdo: producio de vacinas, imunobiolégicos e no-
vas tecnologias para diagndstico. Novos produ-
tos para tratamento, preven¢ao e promog¢ao, tais
como fitoterdpicos, firmacos e medicamentos,

hemoderivados, medicamentos homeopdticos e
insumos para préticas complementares de pro-
mogdo e preven¢ao a saude'*.

Apesar da inquestiondvel relevancia da
ANPPS enquanto estratégia para implantagdo
da equidade na distribui¢dao de recursos para a
pesquisa faz-se igualmente fundamental consi-
derar que, embora seja desejavel, nem sempre
os profissionais estdo preparados para consumir
resultados. Aproximar as atividades de quem faz
pesquisa com as acdes de quem faz politica pode
ser uma estratégia a ser considerada®*.

A prética da pesquisa clinica desenvolvida
nas universidades e institutos de ensino e pes-
quisa contribui com essa premissa, uma vez que,
disponibiliza nas institui¢des oportunidades de
formagao e capacita¢ao aos profissionais da sad-
de, intercAmbio técnico e cientifico, desenvolvi-
mento e aprimoramento dos métodos de ensino
e pesquisa, além de novas opgdes terapéuticas
aos pacientes, que podem ser usadas pelo ges-
tor hospitalar para auxiliar na reorientagao das
atividades tanto de ensino e pesquisa quanto de
assisténcia. De acordo com o National Institutes
of Health (NIH)?*:

Pesquisa Clinica sdo aquelas conduzidas com
participantes humanos (ou em materiais de origem
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Tabela 1. Evolugao or¢amentdria dos gastos com medicamentos no Ministério da Satde.

Acdes 2011 2012 2013 2014 2015
Med. Estratégicos 162.000.000  124.000.000  134.834.524  164.730.448 340.000.000
Med. Bésico 1.060.000.000  1.077.448.725  1.213.500.000  1.292.642.028 1.230.000.000
Med. Excepcionais 3.521.496.999  4.082.150.000  4.977.534.000  4.890.845.854 5.867.474.795
Med. Aids 804.802.000  823.600.000  770.200.000  864.187.200 1.101.000.000
Imunobiolégicos 1.613.204.809  1.676.500.000  2.181.900.000  2.296.719.000 3.300.672.000
Coagulopatia 412.565.000  552.300.000  747.915.000  583.432.574 802.500.000
Farmicia Popular 774.605.000  1.410.000.000  1.856.600.000  2.460.838.514 3.261.328.000
SUBTOTAL MEDICAM.  8.348.673.808  9.745.998.725 11.882.483.524 12.553.395.618  15.902.974.795
Inovacdo e Producio 56.860.300 64.900.000 72.720.000 55.525.381 50.160.000
ﬁgiiﬂ?\za?ao de Parque 0 130.000.000  160.000.000  106.400.000 46.800.000
Laboratdrios Oficiais 0 70.000.000 0 0 0
Pesquisa 77.337.653 81.392.000 93.685.000 90.305.000 $4.128.000
Estruturacio - A. F. 10.972.576 25.000.000 39.000.000 69.399.580 84.152.000
TOTAL GERAL 8.493.844.337 10.117.290.725 12.247.888.524 12.875.025.579 265.240.000
ORCAMENTO - MS 63.113.634.859  78.361.160.095 84.051.839.071 108.393.354.888  121.154.205.789
% 13% 12% 14% 12% 13%

Fonte: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS.

humana como tecidos, espécimes ou fendmenos
cognitivos), na qual um investigador (ou membros
de equipe) interage diretamente com os participan-
tes. Excluem-se dessa definicdo os estudos “in vitro”
que utilizam tecidos humanos que ndo podem ser
associados a um individuo vivo. A pesquisa clinica
inclui: (a) mecanismos de doenga humana; (b) in-
tervengdes terapéuticas; (c) ensaios clinicos; ou (d)
desenvolvimento de novas tecnologias.

A pesquisa clinica é também usada pelo ges-
tor de saude para tomada de decisdes, por meio
da realizagdo de estudos, como complementacio
de evidéncias cientificas para subsidiar a toma-
da de decisdes comuns a pratica de Avaliagdo de
Tecnologias em Sadde (ATS). Essa pratica tem
como premissa o estabelecimento de diretrizes e
protocolos clinicos, regulagao de precos de medi-
camentos e politica formal de avalia¢do, incorpo-
racdo e gestdo de tecnologias no ambito do SUS™.

Quanto aos ensaios clinicos, trata-se de uma
das modalidades/tipos da pesquisa clinica que
objetivam avaliar em humanos a eficdcia e a segu-
ranga de produtos e procedimentos médicos, para
que sejam passiveis de uso na pratica médica. Sao,
em sua maioria, estudos multicéntricos, multi
-institucionais e algumas vezes multissetoriais, e
até multinacionais, conforme o grau de comple-
xidade envolvido nos processos em questdo.

Envolvem ainda centros de exceléncia com
profissionais altamente treinados, com protoco-

los de pesquisas elaborados sob rigidos critérios
éticos, de boas priticas clinicas e bases solidas de
conhecimento respaldado por estudos anteriores,
bem como de conhecimento associado a evolu-
¢do da doenga, que é o foco da pesquisa.

Todo o processo de um ensaio clinico, des-
de o planejamento até o fechamento do estudo,
obedece a regulamentagdo bem definida pelos
6rgaos de protecao dos direitos dos participantes
(Conep e Anvisa), visando a obtengdo de resul-
tados com elevada qualidade cientifica®?°. Esses
estudos sdo realizados por fases conforme ilustra
a Figura 2. A medida que os resultados gerados
sdo positivos o estudo avanca para fase seguinte.

Apresentam-se as particularidades que cada
fase de ensaio clinico necessita cumprir para a
esperada obtencdo de resultados cientificamente
robustos e confidveis. Sdo dados gerais, uma vez
que, na situagdo de ensaios clinicos de medica-
mentos para algumas patologias, determinadas
particularidades devem ser observadas, como,
por exemplo, no complexo caso do cancer.

Estima-se que para um novo firmaco/medi-
camento entrar no mercado sao necessarios inves-
timentos de aproximadamente U$ 1 bilhdo e pelo
menos dez anos de P&D. Isso acaba por induzir,
necessariamente, o estabelecimento de acordos
multissetoriais, que envolvam governo, agéncias
de fomento, universidades, hospitais, etc., para se
firmar parcerias publico-privadas (PPP)*.
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Figura 2. Fases do Processo de Pesquisa e Desenvolvimento.

Fonte: Pinho et al.”’.

Consideragoes finais

A discussdo apresentada neste estudo perpassa
por importantes marcos tedricos constituidos
ao longo dos anos, os quais contribuem para a
compreensdo e o apontamento de que elemen-
tos foram fortalecidos no setor da CT&I/S e da
PD&I/S, e de que maneira é possivel aproveitar as
janelas de oportunidades que se abrem frente ao
direcionamento inerente a cada um deles.

Sobre os marcos analisados, revela-se inega-
vel o esfor¢o do governo federal em disponibi-
lizar instrumentos para fomentar a drea produ-
tiva da saude. Uma questdo instigante refere-se

a possibilidade de conflito de interesses entre as
empresas privadas e a satide publica (mercado x
Estado).

Nesse intento, é essencial compreender o que
representam a ciéncia, a tecnologia e a inovacao
na dinamica dos atores. Por exemplo, trazer a
industria farmacéutica, para as parcerias de de-
senvolvimento de ensaios clinicos, aproveitando
a estrutura criada no ambito da RNPC, pode ser
uma estratégia para fortalecer o necessdrio de-
senvolvimento da pesquisa clinica no pais.

Nesse cendrio cientifico em torno da pesqui-
sa clinica tem-se como “ator-chave” o pesquisa-
dor-empreendedor que mobiliza os membros da
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comunidade cientifica na identifica¢ao de exper-
tises comuns para a formagdo de redes de cola-
boragdo, conseguindo estabelecer parcerias com
o governo e o setor privado, criando-se, desse
modo, uma “estrutura de gestao compartilhada”

Desse contexto depreende-se que as colabo-
ragdes, em forma de rede, como reportado por
Martins®, potencializam a incorporagao e o
compartilhamento de conhecimentos nos pro-
cessos de produgdo. Somado a isso, relacionam-
se ainda com cada ator ao firmar parceria e com-
partir seus recursos, possibilitando a direcionali-
dade estratégica no sentido de compor a missao,
o0s objetivos e as funcdes desse tipo de vinculo,
o0s quais se expressam na agenda de prioridades
definida pelo SUS.

E dedutivel que o Complexo Produtivo da
Satde necessita, de modo indeclinavel e crescen-
te, da ciéncia para a sua manutencao. E a pesquisa
clinica gera conhecimento cientifico para resolu-
¢a0 dos agravos da satide publica, a partir de sub-
sidios voltados a gera¢ao de novas tecnologias ou
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incremento de técnicas, processos e tecnologias
ja existentes, que, por sua vez, serdo produzidos,
comercializados e empregados nos seus diferen-
tes segmentos, alimentando, assim, todo o pro-
cesso do CEIS.

Esse movimento culmina com o entendimen-
to de Dal Poz* e o amparo da Teoria Ator-Rede de
Latour®, o qual, ao abordar as fronteiras de uma
rede, alerta para que nao as limite ao nimero de
atores, mas ao ambiente delimitado pelo fluxo de
artefatos que circulam e permitem compartilhar,
inclusive, recursos financeiros. Tal ambiente nada
mais é do que o SNI, com seu conjunto de politi-
cas de C&T, regimes tecnoldgicos e regulatdrios.
Essa ideia abrange as redes e seus vinculos.

Dessa maneira, avaliar tais interrelacdes, no
contexto deste artigo, é também considerar os
progressivos fortalecimento e extensdo da inte-
racao do sistema de pesquisa e desenvolvimento
com o segmento produtivo da saide, bem como
suas capacidades de financiamento e de gestdo da
estrutura regulatéria do Estado.
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