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FERREIRA, V. L. Governanca em redes de politicas publicas: o caso da Pesquisa Clinica
no Brasil. 136 pgs. Dissertacdo (Programa de Pds-Graduacdo em Ciéncia Politica) —
Universidade de Brasilia, Brasilia, 2018.

RESUMO

A pesquisa clinica ¢ considerada uma area estratégica para o desenvolvimento nacional e
fonte de inovagdo de tecnologias, ao constituir-se em ponte entre a pesquisa cientifica e
tecnologica e o setor produtivo do pais. Dada a interface entre a Pesquisa Clinica no campo
da saude e o desenvolvimento do setor produtivo nacional, as politicas publicas voltadas
para esse setor revestem-se de relevancia tanto para a area social quanto econdmica. O atual
contexto institucional, em que multiplos atores influenciam o desenho das politicas publicas,
impde uma visao de dependéncia mutua entre esses diversos atores no ciclo de uma politica
publica, haja visto que nenhum ator isolado possui capacidade de exercer controle sobre o
processo como um todo. Dessa forma, este estudo busca compreender a capacidade de
governanga na area da pesquisa clinica a partir da implementacao das politicas e iniciativas
voltadas para o desenvolvimento industrial formuladas no pais entre 2011 ¢ 2017. O recorte
temporal foi selecionado com base no marco que representou a implementacao do Plano
Brasil Maior (PBM), politica industrial do governo federal langado em fevereiro de 2011
(METTEN et al, 2015). Apesar de ter provocado poucas alteracdes e avancos no que diz
respeito a capacidade de governanca na pesquisa clinica no Brasil, o mérito do Plano Brasil
Maior foi o de ter provocado discussdes mais intensas, viabilizando uma maior interlocucao
na area ¢ movimentado os atores envolvidos na conducao de agdes iniciadas nos anos
subsequentes. O Plano de A¢ao em Pesquisa Clinica no Brasil, construido entre 2016 ¢ 2017
pelo Ministério da Saude de forma democratica e participativa, surge como expectativa de
melhoria e desenvolvimento da pesquisa clinica no pais, ao congregar, em um Unico

instrumento, ac¢des voltadas a solugdo de problemas relevantes da area.

Palavras-Chave: Pesquisa clinica. Capacidade de governanga. Redes de Politicas Publicas.
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FERREIRA, V. L. Governance in public policies network: the case of Clinical Research in
Brazil. 136 pgs. Dissertation. Institute of Political Science at University of Brasilia, 2018.

ABSTRACT

Clinical research is considered a strategic area for national development and a source of
technological innovation, as it is a bridge between scientific and technological research and
the productive sector of the country. Given the interface between Clinical Research and the
development of the national productive sector, the public policies focused on this sector are
of relevance for both social and economic areas. The current institutional context, in which
multiple actors influence the design of public policies, imposes a vision of mutual
dependence between these diverse actors in the cycle of a public policy, since no single actor
has the capacity to exercise control over the whole process. Thus, this research seeks to
understand the governance capacity in clinical research from the implementation of policies
and initiatives aimed at industrial development formulated in Brazil between 2011 and 2017.
The timeframe was selected based on the milestone that represented the implementation of
the Plano Brasil Maior (PBM), a federal government industrial policy launched in February
2011 (METTEN et al, 2015). Despite causing minor changes and advances in terms of
governance capacity in clinical research in Brazil, the merit of the Plano Brasil Maior was
to have provoked more intense discussions, enabling a greater dialogue in the area and
driving key actors to initiate actions carried out in subsequent years. The Plan of Action in
Clinical Research in Brazil, built between 2016 and 2017 by the Ministry of Health in a
democratic and participatory manner, appears as an expectation of improvement and
development of clinical research in the country, by bringing together, in a single instrument,

actions aimed at the solution of relevant problems of the area.

Keywords: Clinical Research. Governance Capacity. Public Policy Network.
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INTRODUCAO

Nas ultimas décadas, o estudo sobre politicas publicas tem se tornado cada vez mais
complexo, na medida em que uma maior multiplicidade de atores interfere, participa e
influencia no seu processo de formulagdo, implementa¢do, monitoramento e avaliacdo. A
ideia de que a politica ¢ responsabilidade de apenas um ator, vem sendo substituida pela
nog¢ao de que as politicas publicas decorrem de um processo de negociacao entre multiplos
atores, estatais e ndo estatais, com diferentes objetivos e interesses.

Esse contexto institucional, em que multiplos atores influenciam o desenho das
politicas publicas, impde uma visao de dependéncia mutua entre esses diversos atores no
ciclo de uma politica publica, haja visto que nenhum ator isolado possui capacidade de
exercer controle sobre o processo como um todo. Assim, em contraposicdo ao modelo
tradicional hierarquizado e unitario de desenvolvimento de politicas publicas, o processo
passa a ser enxergado de forma policéntrica e horizontal. Surge, entdo, a necessidade de o
Estado atuar em cooperagdo com os demais atores sociais na producao de politicas publicas.

Neste processo de transformagdes na forma de organizacio e operagdo do Estado no
que se refere a condugao de politicas publicas, diversos estudos tém se dedicado a discussdo
do conceito de governanca e de sua aplicabilidade frente as mudangas na atuagdo estatal e
nas possiveis configuracdes institucionais advindas desse processo, em especial na relagao
entre Estado e sociedade na produgdo de politicas publicas.

De acordo com Rhodes (1996, p. 652), “governance signifies a change in the
meaning of government, referring to new processes of governing, or changed conditions of
ordered rule; or new methods by which society is governed”. Nessa linha, alguns autores
afirmam que a forma verticalizada de atuacdo do Estado sofreu uma fragmentagdo nos
ultimos anos, a partir de processos de desregulagdo, privatizagdo e descentralizacdo, além
do surgimento de novos atores econdmicos, sociais € politicos que aparecem como
influenciadores do processo de tomada de decisdo no ambito da condugdo de politicas. Dessa
forma, o processo que envolve as politicas publicas deve levar em conta a forma
compartilhada de atuagdo dos atores governamentais e ndo governamentais na tomada de
decisdo e na formulagdo dessas politicas (SCHNEIDER, 2005).

Diante disso, a andlise a partir de redes de politicas publicas oferece uma nova forma
de conducdo politica e de analise da interagdo entre os atores envolvidos. De acordo com

Kenis e Schneider (1991, p. 41),



[...] redes de politicas publicas sdo novas formas de governanca politica que
reflete uma relagdo modificada entre Estado e sociedade [...] Redes de
politicas publicas sdo mecanismos de mobiliza¢do de recursos politicos em
situacdes em que a capacidade de tomada de decisdo, de formulagdo e
implementacdo de programas ¢ amplamente distribuida ou dispersa entre

atores publicos e privados.

Assim, as decisdes sobre politicas publicas passam a ser tomadas em diversas arenas
de decisdo com a participagdo de varios atores interdependentes que interagem entre si na
busca pela solugdo de um problema relacionado a uma politica publica especifica. Desse
modo, surge a ideia de subsistemas de politicas publicas. De acordo com Calmon e Maranhao
(2013, p. 14), subsistemas de politicas publicas expressam um arranjo de regras que
envolvem diferentes atores interdependentes envolvidos no ciclo de determinada politica
publica. Depreende-se desse conceito que, no arranjo institucional de politicas publicas,
existem diversos subsistemas orientados para a busca de solugdo de determinado problema
social (por exemplo, desenvolvimento econdmico, saude, meio ambiente e reforma agraria).
O reconhecimento desses subsistemas destaca o surgimento de novas formas de gestdo de
politicas publicas a partir de estruturas descentralizadas e novos tipos de interacao e parcerias
entre diferentes agentes.

De acordo com Fleury (2007), a gestdo de redes de politicas publicas refere-se ao
gerenciamento de interdependéncias. A diluicdo de responsabilidades e a necessidade de
mobilizagdo de uma multiplicidade de atores, tornou os processos decisorios mais lentos e
complexos, demandando maiores esfor¢os na gestdo da rede devido a uma pluralidade maior
de envolvidos. Alguns autores (KICKERT, KOPPENJAN, 1999; MCGUIRE, 2002)
tentaram definir as fungdes que deveriam ser exercidas no gerenciamento de uma rede. Ja
para Calmon e Maranhdo (2013), a gestdo da rede refere-se, mais do que a um conjunto de
funcdes, a “gestdo de um jogo estratégico”, envolvendo a ativag¢do da rede, enquadramento
das relagoes, intermediagdo, facilitacao e criagdo de consenso e mediagado e arbitragem.

A gestdo de uma rede suscita inimeros desafios para a execucdo e condugao de
politicas publicas, tais como a negociacdo entre os atores ¢ a formacdo de consensos entre
os diversos niveis de decisdo, o estabelecimento e o gerenciamento de regras formais e
informais de atuagao, a distribui¢do dos recursos disponiveis, a constru¢ao de mecanismos

coletivos de decisdo, dentre outros. Essas questdes relacionadas a gestao das redes de



politicas publicas, além de impactar no modo de formulagao e implementagdo da politica
publica, conferem capacidade de governancga a redes de politica publica.

De acordo com Suzin, Gongalo e Souza (2007), o termo “capacidade” pode referir-
se aum conjunto de atributos, qualidades e caracteristicas desenvolvidas por individuos para
o alcance de determinado objetivo ou realizacdo de determinada atividade. Ao transferirmos
esse conceito ao campo de politicas publicas, mais especificamente a governanga dessas
politicas, a capacidade remete ao €xito da politica no alcance dos objetivos previamente
estabelecidos. Neste sentido, Calmon e Maranhao (2013) afirmam que a capacidade de
governanga de uma rede de politica publica, mais do que a quantidade de informacdes que
ela ¢ capaz de transmitir, diz respeito a capacidade de mobilizacdo de seus atores em torno
da busca de solugdes a problemas comuns, especialmente no que tange a aspectos de
coordenagdo, cooperagdo € comunicagdo entre os atores envolvidos, na busca pelos objetivos
da coletividade e no alcance dos resultados almejados.

Assim, quanto maior for a capacidade de governanca de uma rede de politica publica,
maior serd a probabilidade desta rede obter um resultado satisfatorio em relacdo aos seus
objetivos. Dai a importancia de pesquisas direcionadas a compreensdo da capacidade de
governanga de redes especificas e de quais mecanismos e instrumentos formais e informais
conferem capacidade de governanca a essas redes, contribuindo para o alcance dos
resultados esperados de determinada rede.

Dentre essas redes de politicas publicas, insere-se o campo da pesquisa clinica,

relacionada as politicas de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude (CT&I/S).

Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em Satude

De acordo com Guimardes e Vianna (1994, pag. 119), “a maioria dos paises
reconhece hoje que a Ciéncia e a Tecnologia (C&T) constituem a base do crescimento
econdmico” e do desenvolvimento social. O sistema produtivo da saude, por envolver
atividades com alta intensidade de inovagao, constitui-se como um dos setores de maior
dinamismo, gerando desenvolvimento tanto nas dimensdes econdmicas quanto sociais do
pais (GUIMARAES; VIANNA, 1994; GADELHA, 2003, 2006).

Todavia, além dos aspectos positivos que traz para a sociedade, o que justifica em

parte a sua abordagem neste estudo, as politicas de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do em Saude



suscitam desafios e ensejam reflexdes analiticas do ponto de vista da agdo governamental e
de rede de politicas publicas.

Politicas publicas direcionadas a inovagao em satude sdo complexas e envolvem um
amplo leque de atores. De acordo com Gadelha (2013, p. 255), sua formulagao e execucao
envolve um complexo conjunto de arranjos institucionais que dificultam seu processo de

governanga, englobando

[...] setores e cadeias produtivas, empresas, organizacdes de C&T, agéncias
de regulacdo sanitaria, de implementagdo de politicas industriais, cientificas

e tecnologicas, de politicas de saude, de propriedade intelectual, entre outras

[.]

Assim, por ser um campo estratégico para o desenvolvimento nacional, o campo da
inovacao em saude merece destacada aten¢do tanto do gestor publico quanto de universidade
e centros de pesquisa, na busca pelo entendimento de seus mecanismos de
operacionalizagdo, principalmente no que estd relacionado a interdependéncia dos atores e
instituicdes envolvidas.

Nesse sentido, Cassiolato e Lastres (2005) destacam a importincia na condugdo
coletiva de pesquisas cientificas e tecnologicas, na importancia do papel do Estado em
articular a atuagdo dos diversos atores e instituicdes envolvidas e na construg¢do conjunta do
conhecimento em saude, ressaltando o elevado potencial da abordagem de redes para a

producio de insumos que sejam estratégicos para o Sistema Unico de Satide (SUS).

O Complexo da Saude e a Pesquisa Clinica como Objeto de Estudo

Tendo em vista a importancia do papel estratégico exercido pelas atividades
relacionadas ao sistema produtivo de saude e seu papel fomentador de inovagao no plano
nacional, tanto por uma perspectiva de desenvolvimento econdmico quanto social, surge a
no¢do de Complexo Econdmico-Industrial da Satde (CEIS) (GADELHA, 2004). O
Complexo representa toda a base produtiva da saude, envolvendo um conjunto de atividades
selecionadas que se relacionam entre si, de forma intersetorial, tais como as industrias de
equipamentos e bens de consumo médico-hospitalares, assim como organizagdes
prestadoras de servicos de saude. (GADELHA, 2003; COSTA; GADELHA;
MALDONADO, 2013).



No desenvolvimento conceitual do Complexo, Gadelha (2003; 2006; 2012) busca
sistematizar as atividades produtivas que o integram, procedendo a caracterizagdo de trés
subsistemas que formam o Complexo da Satide com base na intensidade tecnologica de cada
setor, além da relevancia econdmica e social para as politicas publicas. Sdo eles: 1)
subsistema de base quimica e biotecnoldgica (industria farmacéutica, vacinas,
hemoderivados); ii) subsistema de base mecanica, eletronica e de materiais (equipamentos
médico-hospitalares); e iii) subsistema de servicos de satide (area hospitalar, laboratorial e
servicos de diagnostico). A divisdo (Figura 1) permite uma melhor delimitagcdo da area, bem
como o estudo integrado entre trés subsistemas interdependentes da base tecnologica e

produtiva em saude (COSTA; GADELHA; MALDONADO, 2013).

Figura 1. Caracterizacao geral do Complexo Econémico-Industrial da Saude.

Setores Industriais

Inddstria de Base Quimica Industria de Base Mecinica,
e Biotecnologica Eletronica e de Materiais
* Medicamentos * Fquipamentos Mecanicos
* Firmacos - * Equipamentos Eletrdnicos
* Vacinas * Priteses e Orteses
* Hemoderivados = Materiais
* Reapgentes para Diagnostico

Estado: Promocio + Regulagio

| Servicos em Salde

Hospitais Ambulatdrio Servicos de Diagndsticos

Fonte: Gadelha (2003).

No ambito do subsistema de base quimica e biotecnologica do Complexo
Economico-Industrial da Satde, insere-se o processo de investigagdo cientifica denominado
pesquisa clinica!, que corresponde a estudos que envolvem a participacdo de seres humanos

na determinacdo de eficacia e seguranga no desenvolvimento de novos produtos,

! Disponivel em: <https://grants.nih.gov/grants/glossary.htm#C>. Acessado em 15 de novembro de 2017.



medicamentos e tecnologias. A condugao desses estudos inclui (i) o entendimento sobre os

mecanismos de doengas humanas; (ii) intervengdes terapéuticas; (iii) ensaios clinicos; e (iv)

desenvolvimento de novas tecnologias.

De acordo com Vargas et al (2013), os gastos nacionais brasileiros com a importagao

de insumos estratégicos para o sistema de saude, tais como medicamentos, vacinas €

hemoderivados, sdo bastante significativos e resultam em saldo negativo na balanga

comercial brasileira, conforme apresentado na Tabela 1. Por meio da mesma, ¢ possivel

perceber um gradual aumento nas importagdes de insumos estratégicos da satde entre 1997

a2015.

Tabela 1. Evolu¢ao da balanca comercial brasileira do

complexo da saude,

1997 a 2015 (USS)

Ano Exportagdo Importagao Saldo Comercial
1997 $1.135.920.091,00 $6.098.545.654,00 -$4.962.625.563,00
1998 $1.222.689.813,00 $6.520.788.937,00 -$5.298.099.124,00
1999 $1.199.343.510,00 $6.204.562.689,00 -$5.005.219.179,00
2000 $1.269.227.528,00 $6.148.744.760,00 -$4.879.517.232,00
2001 $1.252.512.753,00 $6.729.857.110,00 -$5.477.344.357,00
2002 $1.428.353.420,00 $6.096.167.871,00 -$4.667.814.451,00
2003 $1.506.397.982,00 $6.028.701.512,00 -$4.522.303.530,00
2004 $1.732.874.586,00 $7.647.266.791,00 -$5.914.392.205,00
2005 $2.167.004.297,00 $8.704.713.774,00 -$6.537.709.477,00
2006 $2.478.468.091,00 $10.617.807.675,00 -$8.139.339.584,00
2007 $3.007.553.146,00 $14.274.673.437,00 -$11.267.120.291,00
2008 $3.504.209.376,00 $18.522.934.152,00 -$15.018.724.776,00
2009 $3.333.721.825,00 $17.319.153.458,00 -$13.985.431.633,00
2010 $3.916.603.217,00 $22.443.964.914,00 -$18.527.361.697,00
2011 $4.528.541.754,00 $23.682.554.783,00 -$19.154.013.029,00
2012 $4.278.956.315,00 $25.110.969.896,00 -$20.832.013.581,00
2013 $4.170.183.831,00 $27.111.697.541,00 -$22.941.513.710,00
2014 $4.233.478.642,00 $26.940.241.907,00 -$22.706.763.265,00
2015 $3.551.480.106,00 $23.217.787.850,00 -$19.666.307.744,00

Fonte: Ferreira (2016).

Além do saldo negativo na balanca comercial, esse processo ¢ um dos responsaveis

por: (i) fragilizar a posi¢ao brasileira no cenario mundial, ao deixa-lo dependente dos

produtores internacionais desses insumos; e (ii) enfraquecer a base industrial do pais,

evitando a geragdo de inovacao tecnologica. Assim, ha uma forte interface entre as novas

plataformas tecnolodgicas (biotecnologia, nanotecnologia e a quimica fina avancgada) e a area



da satde, o que corrobora a ideia de que o avango nessa area fortalece a base produtiva e as
politicas industriais.

Além disso, a obrigacdo de prestacdo universal de servigos de saude por parte do
Estado evidencia a necessidade de uma intervencao estatal estratégica que, ao buscar a
eficiéncia, seja capaz de aliar as dimensodes sociais e econdmicas da saude. Percebe-se,
assim, a necessidade de uma estrutura produtiva integrada e eficiente para o atendimento dos
principios estabelecidos pelo SUS (universalidade, integralidade e equidade) (GADELHA,
2006). A mudanga no perfil epidemiologico e demografico do Brasil, como o aumento na
expectativa de vida e a elevacao da carga de doengas cronico-degenerativas (com diminui¢ao
gradual da carga de doengas infecciosas), tem provocado mudangas nos padrdes de demanda
por servicos de satide e onerado, de forma substancial, os gastos na area da satide (CSDH,
2008). Progressos cientificos, novas tecnologias (vacinas, medicamentos) € novas praticas
assistenciais podem contribuir para a adaptagdo do SUS a esse novo cendrio, servindo de
solugdo para a sustentabilidade do Sistema (VIANA, 2011).

O campo da pesquisa clinica pode ser considerado, assim, como uma area estratégica
para o desenvolvimento nacional e fonte de inovacao de tecnologias, ao constituir-se em
ponte entre a pesquisa cientifica e tecnologica e o setor produtivo do pais.

A escolha do objeto de estudo justifica-se, dessa forma, por quatro motivos. O
primeiro ¢ a importancia do setor para o desenvolvimento econdmico e social do pais. O
segundo motivo diz respeito a sensibilidade do tema, por envolver o setor de satde, a partir
da seguranga dos individuos e da preservacao da vida humana no desenvolvimento de novos
medicamentos e produtos voltados para o enfrentamento de doencas e agravos a satde. Esse
motivo ressalta a importancia do envolvimento do Estado em seu papel de regulador do setor
e de formulador de politicas publicas que fomentem o seu desenvolvimento. Neste caso,
destaca-se ainda o papel articulador do Estado, dada a multiplicidade de atores envolvidos e
a necessidade de reflexdo do setor publico sobre a area a partir de uma abordagem de redes.
O terceiro motivo, tomado por um viés de politicas publicas sociais, relaciona-se a
capacidade da pesquisa clinica de apresentar-se como meio de geragao e difusao de inovacao
cientifica e tecnologico para o aprimoramento e sustentabilidade do SUS. Um sistema
universal de saude, como o configurado no Brasil, deve ser capaz de gerar inovagdo e
adaptar-se as mudangas no perfil epidemioldgico da populacado brasileira, que geram maiores
custos na area da saude. Por fim, o quarto motivo refere-se a aspectos operacionais e

metodologicos do presente estudo, devido a maior facilidade do autor na obten¢ao dos dados



e informagdes da area por motivos profissionais e proximidade com atores-chave e
tomadores de decisdo no Poder Executivo, mais especificamente no Ministério da Saude.

Dada a interface entre a Pesquisa Clinica no campo da saude e o desenvolvimento do
setor produtivo nacional, este estudo buscou compreender a capacidade de governanca na
area a partir da implementagao das politicas e iniciativas voltadas para o desenvolvimento
industrial implementadas no pais entre 2011 e 2017.

O inicio do recorte temporal foi selecionado com base no relevante marco que
representou a implementagdo do Plano Brasil Maior (PBM), politica industrial do governo
federal langado em fevereiro de 2011. A politica teve como objetivo fortalecer a capacidade
de inovagdo e a competitividade econdmica do setor industrial do pais, contemplando 19
setores estratégicos da industria, dentre os quais estd 0 Complexo Economico-Industrial da
Satde (DELGADO, 2015). De acordo com Metten et al (2015) e Gadelha et al (2015), o
Complexo constitui-se em uma das prioridades estratégicas do Plano, refletindo no
fortalecimento do CEIS e, consequentemente, do campo da pesquisa clinica, o que corrobora
a ideia do PBM como importante ponto de inflexdao no desenvolvimento do setor produtivo

da saude.

Objetivos e Problema de Pesquisa

Os interesses mobilizados pelas recentes politicas industriais sdo difusos e
fragmentados, diferentemente do antigo modelo, onde o Estado intervinha no cenario
industrial sem a necessidade de cooperar com os demais agentes. Dessa forma, o
entendimento dos mecanismos de interacao entre a burocracia estatal e a sociedade torna-se
condi¢do sine qua non para o aprendizado cumulativo e permanente de formulagdo e
implementagao desse tipo de politica, refletindo no sucesso ou falha de um programa dessa
natureza. A variedade de instrumentos utilizados pela politica industrial, somados a
complexidade do aparelho estatal, com inimeros mecanismos de participagdo social,
reforcam essas politicas como grandes redes de atores, promovendo decisdes conjuntas,
especialmente no ambito publico-privado (DE TONI, 2014). Essas caracteristicas trazem
desafios para a gestdo e para a capacidade de governanca das redes de politicas industriais
como politicas publicas.

A respeito das dificuldades da governanga em rede de politicas e iniciativas
destinadas ao desenvolvimento industrial, Delgado (2015) destaca, ainda, os problemas de

coordenacao, que afetam a articulagdo entre diferentes organismos do governo e sua relagao



com o empresariado. Diante desses problemas relacionados a capacidade de governanca de
redes de politicas publicas, ou seja, de coordenacdo e cooperagdo entre os diversos atores
envolvidos, sdo necessarios estudos que possibilitem uma melhor compreensao sobre quais
mecanismos ¢ instrumentos podem expandir essa capacidade. Esse melhor entendimento
pode contribuir para o aprimoramento da gestdo de futuras politicas industriais, para o
aumento de sua capacidade de governanga e para o consequente alcance dos objetivos de
politicas publicas direcionadas ao desenvolvimento industrial.

Neste sentido, na analise de redes de politicas publicas, percebe-se que a mesma
implica na disputa por recursos e na distribuicao desigual do poder. Em um contexto
marcado por disputas e ambiguidades, os atores envolvidos no processo sdo influenciados
por interesses proprios, expectativas e preferéncias, na busca por determinado status que lhe
seja mais favoravel e conveniente. A interacdo entre os atores na busca pela resolugdo de
problemas de coordenacao acaba, assim, por refletir na capacidade de governanga da rede
(CALMON; MARANHAO, 2013). Cabe ressaltar que, apesar da extensa literatura tratando
da importancia das redes de politicas publicas, poucos sdo os estudos que tratam de aspectos
relacionados a capacidade de governanca dessas redes, especialmente no caso de iniciativas
voltadas para o desenvolvimento do setor produtivo.

Ante o exposto, a pergunta que orientou o desenvolvimento da presente pesquisa foi:

o Qual a influéncia exercida pelas politicas e iniciativas voltadas para o

desenvolvimento industrial sobre a capacidade de governanga em rede na drea

da pesquisa clinica no Brasil?

O objetivo geral deste estudo € o de compreender a capacidade de governanca na area
da pesquisa clinica a partir da implementagdo das politicas e iniciativas voltadas para o
desenvolvimento industrial implementadas no pais entre 2011 e 2017, a partir do referencial
tedrico de redes de politicas publicas e de governanga de politicas publicas. Para a andlise
da capacidade de governanca da rede, foram utilizadas as dimensdes propostas por Calmon
e Maranhdo: a) capital social; b) institucionalizagdo; c) sustentabilidade; d) estrutura e
instrumentos de coordenagao; ¢) comunicagao; e f) informagao ¢ analise.
Para o alcance do objetivo geral, deverdao também ser alcancados os seguintes
objetivos especificos:
e Identificar os atores, institui¢des e processos que exercem influéncia sobre o campo

da pesquisa clinica.



e Analisar o panorama de desenvolvimento da pesquisa clinica no pais, delimitando os
conceitos-chave e apresentando as caracteristicas e peculiaridades do setor.

e Descrever a evolugdo histdrica da pesquisa clinica nos instrumentos governamentais
do Brasil.

e Analisar como as politicas e iniciativas voltadas para o desenvolvimento industrial
abordaram o tema da pesquisa clinica a partir da implementagdo do Plano Brasil
Maior em 2011.

e Realizar um diagnodstico da capacidade de governanga da rede da pesquisa clinica a
partir das seguintes dimensdes: a) capital social; b) institucionaliza¢do; c)
sustentabilidade; d) estrutura e instrumentos de coordenagdo; e¢) comunicagao; e f)
informacao e analise.

e Analisar, a partir dos resultados obtidos, a influéncia das politicas e iniciativas
voltadas para o desenvolvimento industrial sobre a capacidade de governanga em

rede na area da pesquisa clinica no Brasil.

Estrutura da Dissertacao

No desenvolvimento da presente dissertagao, foram elaborados cinco capitulos,
estruturados da seguinte forma:

O Capitulo 1. Referencial Tedrico situa o problema de pesquisa na literatura
académica. Contempla uma discussdo sobre a analise de redes de politicas publicas,
abordando a identificacdo de duas vertentes principais: o conceito de redes como
instrumento analitico e como forma de governanga, demonstrando que as duas vertentes,
apesar de distintas, estao relacionadas entre si. Além disso, discute-se o referencial tedrico a
respeito da capacidade de governanga de redes de politicas publicas.

No Capitulo 2. Aspectos Metodologicos, serda abordada a metodologia utilizada
durante a pesquisa documental, a coleta de dados e as entrevistas semiestruturadas. O
objetivo sera o de demonstrar o caminho percorrido metodologicamente para o alcance dos
resultados de pesquisa, a fim de possibilitar a sua replicacdo em trabalhos futuros. Ainda,
pretende-se discorrer sobre como se deu a constru¢do do roteiro inicial de perguntas, a
escolha das instituigdes participantes e a realizacao das entrevistas.

No Capitulo 3. A Pesquisa Clinica no Brasil, o trabalho aborda o desenvolvimento
da pesquisa clinica no contexto brasileiro, suas caracteristicas e peculiaridades, delimitando

o campo de estudo e os conceitos relacionados a condugdo de ensaios clinicos em suas
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diversas fases. A conceituagdo e delimitacdo do campo de estudo ¢ necessario para que se
possa compreender de mais forma mais aprofundada a pesquisa clinica no pais devido a
complexidade da area. Além disso, também sdo analisadas as instituigdes publicas
responsaveis, na esfera governamental, pela condugao e execugao das agdes de fomento a
pesquisa clinica no Brasil. Destaca-se o papel do Departamento de Ciéncia e Tecnologia do
Ministério da Saude, que tem como uma de suas atribui¢des o fomento a pesquisa clinica no
pais.

O Capitulo 4. Politicas Industriais e 0 Complexo da Saude: o lugar da Pesquisa
Clinica contempla uma anélise do Complexo Economico-Industrial da Saude e da Pesquisa
Clinica enquanto instrumentos de politicas e iniciativas governamentais voltadas para o
desenvolvimento industrial. Neste sentido, serdo analisadas as legislagdes e atos
administrativos que visaram regular e fomentar o setor, promovendo o desenvolvimento do
Complexo da Saude e da pesquisa clinica no pais enquanto rede de politica publica, o que
pode ter contribuido para a expansdo de sua capacidade de governanga.

O Capitulo 5. Pesquisa Clinica e Capacidade de Governanca contemplard as
discussoes a respeito da capacidade de governanca da pesquisa clinica no pais enquanto rede
de politica publica. A partir dos dados e informagdes coletados e das reflexdes realizadas
nos capitulos anteriores, buscou-se discutir como as politicas e iniciativas voltadas para o
desenvolvimento industrial podem conferir capacidade de governanca as redes de politicas
publicas, especificamente no campo da pesquisa clinica, a partir da anélise das dimensdes
do capital social, da institucionalizagdo, da sustentabilidade, da estrutura e instrumentos de
coordenacdo, da comunicag¢do e da informagao e andlise.

Finalmente, a secdo Consideracées Finais da dissertacdo busca sintetizar as
discussodes e andlises conduzidas ao longo da pesquisa, apontado avangos e retrocessos
durante o recorte temporal proposto, além de trazer alguns desafios para o campo da pesquisa
clinica no Brasil. Por fim, sdo apontadas algumas lacunas de pesquisa existentes na area que
merecem a aten¢cdo do mundo académico e do setor publico e que podem representar

oportunidades para o desenvolvimento de novos estudos e pesquisas.
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CAPITULO 1. REFERENCIAL TEORICO

A literatura recente sobre o setor publico aponta a emergéncia de um novo modo de
entender e enxergar a interagdo entre os multiplos atores envolvidos no ciclo das politicas
publicas. A visdo do Estado como ator preponderante da conducdo politica vem sendo
substituida pela nocdo de que o contexto de formagdo de uma politica publica envolve
diversos atores interdependentes e ocorre no ambito de cooperacio entre os agentes.

A abordagem de redes busca, dessa forma, analisar as estruturas de relacdo entre
multiplos individuos e organizagdes, € como essa interacdo influencia na consecugdo de
politicas publicas. (SCHNEIDER, 2005). Assim, mais do que uma teoria de andlise da
estrutura social, a abordagem de redes se configura em uma ferramenta analitica das relagdes
entre os diversos atores de determinado subsistema de politicas publicas (HAY, 1998).

Diante, disso, a nogao de redes de politicas publicas surge na tentativa de superar as
dificuldades teodricas das abordagens e enfoques tradicionais sobre politicas publicas
(BONAFONT, 2004). Dentre os modelos tradicionais, destacam-se o modelo racional e o

incrementalismo.

1.1 Abordagens Tradicionais sobre Politicas Publicas

O enfoque racional surge sob a influéncia da Teoria Econdmica Neoclassica e tem
como fundamento o pressuposto de que as decisdes no setor publico podem ser tratadas de
forma andloga as decisdes do “homo economicus”, ou seja, um individuo que conhece bem
suas preferéncias e decide de forma consistente com base nessas preferéncias. Nesse sentido,
o gestor de politica publica racional seria aquele que: (i) define e ordena prioritariamente os
valores que devem orientar a agdo governamental; (ii) especifica metas e objetivos para as
politicas publicas com base nesses valores; (iii) conhece todas as possiveis alternativas e
cursos de acdo necessarios para o alcance desses objetivos; (iv) calcula e compara
objetivamente os possiveis resultados decorrentes da ado¢do de cada uma dessas
alternativas; (v) escolhe a alternativa 6tima, ou seja, aquela politica publica que melhor
permite o alcance dos objetivos e metas fixados pelo governo. Com o proposito de obter as
informacdes necessarias para maximizar os objetivos e metas do governo, os gestores de

politicas publicas fariam uso de modelos e técnicas de analise cientifica para guiar suas
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analises e decisoes. Seguindo esse pensamento, Lasswell (1936) argumenta que o processo
de tomada de decisdo poderia ser restringido a um reduzido grupo de especialistas que
dominariam a técnica e as informagdes necessarias para alcangar os objetivos da sociedade.
Algumas criticas a essa abordagem ressaltam que, no atual contexto do setor publico, ndo ¢
levado em consideragao o carater democratico da formulacao de politicas, bem como o
compartilhamento do poder de tomada de decisao.

Em contraponto ao enfoque gerado pela escolha racional, Charles Lindblom (1959)
propoe o enfoque incrementalista, segundo o qual o processo de elaboragao de politicas
publicas ¢ conduzido por atores com racionalidade limitada, e por um contexto marcado por
informagdes incompletas e grande incerteza. Em decorréncia disso, as decisdes seriam
incrementais, ocorrendo um constante processo de negociagao e de ajuste mituo para atender
as demandas e expectativas dos atores envolvidos.

Tanto a abordagem da escolha racional quanto o enfoque incrementalista foram
sujeitos a muitas criticas, suscitando o surgimento de novas teorias e abordagens. A andlise
de redes de politicas publicas surge no intuito de melhor responder aos questionamentos
relativos a atual dindmica de formulagdo de politicas, principalmente quando envolve
diversos atores que interagem na busca de solugdes para os problemas sociais de forma

cooperativa e interdependente.

1.2 Modelos de Analise de Politicas Publicas

Cabe ressaltar que outras teorias se apresentam como alternativas viaveis a analise
de redes na explicacao de como diferentes atores interagem e influenciam o processo politico
de acordo com os seus interesses. Para os fins deste trabalho, destacam-se trés modelos: o
Modelo de Multiplos Fluxos (KINGDON, 2003); o Modelo de Equilibrio Pontuado
(BAUMGARTNER; JONES, 1993); ¢ o Modelo de Coalizdes de Defesa (SABATIER;
JENKINS-SMITH, 1999).

De acordo com Kingdom (2003), a formagao de uma agenda de governo ¢ definida
a partir de um conjunto de problemas em um determinado momento politico. Levando em
conta a enorme variedade de problemas que podem vir a compor a agenda, apenas alguns
desses problemas irdo, de fato, fazer parte da agenda governamental, a depender de sua
relevancia para o contexto e para os atores envolvidos. A defini¢do desses problemas

prioritarios ird, assim, ser influenciada por processos que determinardo a inclusdo ou ndo
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desses problemas na agenda do governo. Para Kingdon (2003), esses processos envolvem
trés fluxos (streams): 1) problemas (problems), identificados por indicadores, crises ou
feedback de outras atividades governamentais; 2) solu¢des ou alternativas (policies), que sao
avaliadas por comunidades de especialistas e analisadas segunda a sua viabilidade; e 3)
processo politico (politics), que envolve a arena institucional e o ambiente macropolitico.
Em determinado momento, quando héd convergéncia entre esses trés fluxos, se abre uma
“janela de oportunidade politica” no processo de formagao de agenda, o que possibilita toda
a decisdo, gerando uma politica publica especifica (CAPELLA, 2007). Por fim, Kingdon
(2003) também ressalta a importancia dos “empreendedores politicos”, agentes situados
dentro do governo ou fora dele, sempre dispostos a agir com o intuito de contribuir para a
abertura de uma “janela de oportunidade” para que decisdes sobre politicas publicas possam
ser tomadas.

Ja o Modelo de Equilibrio Pontuado, preconizado por Baumgartner ¢ Jones (1993),
procura explicar algumas mudangas que ocorrem de forma rapida na agenda governamental
e nas politicas publicas. De acordo com os autores, o processo de formacdo de agenda e
formulacao de politicas sdo, geralmente, orientados por uma légica de estabilidade, mas, por
vezes, ha a ocorréncia de uma mudanca brusca e de grande escala (punctuation). Essa
mudanga rapida ocorre pelo que ¢ descrito pelos autores como feedback positivo, ou seja,
alguns temas ganham importancia em determinado periodo de tempo atraindo outras
questdes que sao difundidas como em efeito cascata, tornando-se populares e atraindo a
atencao de movimentos sociais e politicos, abrindo espago para sua inclusdo na agenda
governamental.

A ideia de popularidade e convergéncia do interesse da populagdo em determinado
tema ¢ definida pelos autores como policy image, que representa as ideias que dao base aos

arranjos institucionais,

[...] permitindo que o entendimento acerca da politica seja comunicada
de forma simples e direta entre os membros de uma comunidade, e
contribuindo para a disseminagdo das questdes, processo fundamental
para a mudanga répida e o acesso de uma questao ao macrossistema.

(CAPELLA, 2007, p. 112).

A criagdo e a manuten¢ao de uma nova politica possuem, assim, intima relagdo com

a imagem de apoio que ¢ criada dessa mesma politica.
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O Modelo de Coalizdes de Defesa, desenvolvido por Paul Sabatier e Jenkins-Smith
(1999), argumenta que os atores envolvidos no processo se agrupam em coalizdes de defesa,
de acordo com crengas, valores e ideias comuns, com o objetivo de utilizar a maquina publica
a favor de seus interesses. De acordo com Souza (2006), esse modelo objetiva explicar os
padrdes de mudanca nas politicas, focalizando as interagdes entre e dentro das coalizoes de
defesa, que se integram por multiplos atores, governamentais e ndo governamentais, que
atuam dentro de determinado subsistema de politica publica.

Alguns autores, como Peters (1998) e Bonafont (2004), defendem a integragao dessas
teorias com a abordagem de redes, no intuito de suprir as lacunas ainda ndo preenchidas pela
literatura sobre a andlise de redes.

Cada um desses modelos oferece explicagdes plausiveis para os questionamentos
relacionados a analise de politica publicas. Dentre as abordagens teoricas apresentadas pela
literatura, optou-se pela utilizagdo do modelo de analise de redes por apresentar um carater
inovador, rompendo com as limita¢des das teorias anteriores, e por melhor se adequar tedrica
e metodologicamente aos objetivos deste estudo. Além disso, a andlise de redes representa
um novo tipo de enfoque no setor publico brasileiro, onde ha uma caréncia de trabalhos com
a aplicacdo desta abordagem as politicas publicas federais.

Tendo em vista o escopo deste trabalho, cujo foco repousou nos mecanismos e
instrumentos formais (instituicdes) de cooperagdo e articulagdo que podem conferir
capacidade de governanga a uma rede de politicas publicas, cumpre discorrer sobre a Teoria

Neo-Institucional.

1.3 O Neo-Institucionalismo e a analise de politicas publicas

Na década de 60, surge uma nova abordagem no meio académico, mais
especificamente na area de Ciéncias Sociais: o neo-institucionalismo. De acordo com Peres
(2008), o neo-institucionalismo busca retomar as institui¢des como objeto central da anélise
da pesquisa politica, porém em bases empiricas e positivas. Dessa forma, as instituigdes
condicionam e moldam o comportamento dos individuos, estabelecendo as regras do jogo
do embate politico e influenciando na formagao de coalizdes e na formacao de identidades
e de preferéncias politicas. Aspectos estes possiveis de mensuragdo por meio de técnicas

quantitativas, conferindo maior rigor cientifico as pesquisas politicas. O neo-
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institucionalismo surge, dessa forma, como uma alternativa promissora na compreensao dos
fendomenos politicos e na andlise de politicas publicas.

Mas, primeiramente, cabe definir o que se entende como institui¢des. Douglass North
(1990) apresenta o conceito da seguinte forma: instituigdes sdo “as regras do jogo de uma
sociedade, ou, mais formalmente, as restricdes concebidas pelos individuos que estruturam
as interacdes humanas”. Portanto, institui¢des possuem diferentes formas e configuragdes,
incluindo diversos tipos de regras formais como leis, decretos, portarias e outras normas
legais, assim como uma série de regras informais, como normas sociais, tradi¢des e
convengdes. Com base nessa concepgdo, ¢ importante distinguir entre “instituicdes” e
“organizagdes”. Instituicdes sdo as regras do jogo. Organizagdes sdo atores coletivos que
agem guiados por conjuntos de institui¢cdes formais e informais.

Um ponto importante € que uma instituicdo ndo existe isoladamente. Ela ¢
estabelecida, interpretada e aplicada com base em outras instituigdes e a partir da interacao
com uma série de fatores externos a ela. E, portanto, adequado pensarmos que institui¢des
fazem parte da estrutura de governanga de um ator coletivo e compdem um ambiente

institucional e que se articulam em redes de relagdes institucionais (WILLIAMSON, 1998).

1.4 A Analise e a Gestao de Redes de Politicas Publicas

De acordo com Bonafont (2004, p. 39), a analise de redes entende as politicas

publicas

[...] como um processo de intercAmbio e negociagdo entre atores
publicos e privados que interagem entre si com o objetivo de trocar
recursos ¢ informagdes em um marco institucional concreto. As
politicas sdo analisadas a partir da ideia de interacdo entre o publico e
o privado, enfatizando a necessidade de cooperagdo entre Estado e
grupos sociais para a conducdo e gestdo de temas publicos nas

sociedades avancadas.

Para Parsons (1995), a abordagem de redes permite analisar os participantes de

determinada politica piblica de maneira mais fluida e realista, compreendendo as politicas
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como resultado da interacdo entre organizagdes ¢ individuos, de forma a apresentar um
quadro mais realista e informal do modo como ocorre a sua formulagao.

Nesse sentido, o trabalho de Powell e Smith-Doerr (1994 apud CALMON;
MARANHAO, 2013) propde a identifica¢io de duas vertentes principais da analise de redes:
o conceito de redes como instrumento analitico e como forma de governanca. As duas
vertentes, apesar de distintas, estdo relacionadas entre si.

A abordagem de redes como instrumento analitico considera que os atores nao
percebem as informagdes de forma independente dentro de determinada rede, mas sim a
partir da influéncia dos demais atores do grupo, da forma como eles se inserem e pelo modo
como o grupo esta organizado (SCOTT, 2000). Partindo dessa visdo, o enfoque ¢ dado ao
modo como os atores se organizam dentro de determinada estrutura, € como essas estruturas
formais e informais se relacionam.

A segunda vertente proposta busca utilizar o conceito de analise de redes como uma
nova forma de governanga, ou seja, como estao dispostas as estruturas de institui¢des formais
e informais e como elas sdo interpretadas pelos atores. De acordo com Junqueira (2004), o
enfoque das redes como estrutura de governanga permite integrar e articular praticas sociais,
saberes e organizagdes; integrar atores publicos e privados em prol de interesses coletivos;
otimizar recursos escassos e solu¢do conjunta de problemas; integrar experiéncias e saberes;
e além de se constituirem como uma agdo coletiva, se apresentam como uma oportunidade
de reflexdo sobre o social e sobre as praticas cotidianas. No caso do estudo de redes de
politicas publicas, ha a incorporacdo das duas vertentes, a analitica e a de governanga.
(CALMON; MARANHAO, 2013).

Ainda de acordo com Calmon e Maranhao (2013, p. 13), a abordagem de redes de
politicas publicas traz dois conceitos de extrema relevancia: “os problemas de acdo coletiva
relacionados a um conjunto de atores interdependentes”. A noc¢ao de agdo coletiva refere-se
a capacidade de governanga e torna-se fundamental por demonstrar que as politicas publicas
surgem em contextos com multiplos atores com interesses distintos e recursos de poder
assimétricos, buscando solucionar problemas de coordenagdo, comunicagdo € cooperacgao.
O segundo elemento incorpora a propria esséncia da formagdo de uma rede de politica
publica, ou seja, a nogcdo de que a interdependéncia entre os atores nasce a partir da
necessidade de alcangar os objetivos comuns de forma cooperativa. Objetivos esses que nao
seriam alcancados caso os atores atuassem de forma isolada (FLEURY; OUVERNEY,
2007).
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Partindo dos conceitos ja apresentados sobre redes de politicas publicas, bem como
das observagdes sobre os aspectos relevantes a serem considerados, Calmon e Maranhdo
(2013) propdem uma defini¢ao integrada de redes de politicas publicas, reunindo os

elementos considerados de maior importancia para a area de estudo:

Redes de politicas publicas sdo um conjunto de relacionamentos entre
atores heterogéneos e interdependentes, que atuam em um mesmo
subsistema de politicas publicas a partir de uma determinada estrutura
de governanga, composta por regras formais, informais € maneiras e
formas de interpretd-las e implementa-las. (CALMON e
MARANHAO, 2013, p. 15)

A abordagem de redes surge, desse modo, como uma forma de explicar os inlimeros
modelos de interagdo dentro de um subsistema de politicas, composto por atores
interdependentes, na busca pela solu¢do de um problema comum (BONAFONT, 2004).
Diante dessa abordagem, questdes sdo levantadas a respeito de como se dé a gestao dessas
redes diante da pluralidade de atores que a compde. De acordo com Fleury (2007), a gestao
de redes de politicas publicas refere-se ao gerenciamento de interdependéncias. A dilui¢ao
de responsabilidades e a necessidade de mobilizagdo de uma multiplicidade de atores tornou
os processos decisorios mais lentos e complexos, demandando maiores esforcos na gestao
da rede devido a uma pluralidade maior de envolvidos. A gestao deve, assim, considerar
questdes de interagdo entre diferentes atores, como governo federal, governos estaduais e
locais, grupos de pressdo politica, movimentos sociais, empresariado, além de outras
institui¢des da sociedade civil organizada. Assim, a analise da gestdo de redes, além de
impactar no modo de formulacao e implementacao da politica publica, exercem influéncia
sobre o formato de monitoramento e avaliagdo a ser utilizado pelos gestores das politicas e
sobre aspectos relacionados a governanga da rede de politica publica. Praticas adequadas de
gestdo da rede conferem maior probabilidade de sucesso para a agao coletiva e alinhamento
dos interesses individuais, impactando de forma positiva no desempenho da mesma.

De acordo com Kickert, Koppenjan e Klin (1999), a gestdo de rede deve estar focada
na coordenagdo de estratégias entre atores com diferentes objetivos e interesses em relagao
a determinado problema publico, dentro do qual existe uma rede de relagdes. O objetivo

seria, entdo, o de ajustar mutuamente os comportamentos por meio da cooperacao e da
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negociagao com vistas a exercer influéncia sobre as agdes e estratégias dessa rede. Os autores
discorrem sobre uma série de aspectos, cuja administracdo exerce influéncia sobre a gestao
da rede: nimero de atores e nivel de participagdo; diversidade e complexidade da rede;
questdes externas; conflitos de interesse; os custos de gestdo, devido a necessidade de
monitoramento constante do fluxo de informagdes; e a capacidade de lideranca dos atores.
O quadro abaixo representa duas abordagens sobre a gestdo de politicas publicas,

uma baseada no modelo tradicional e cldssico e outro baseado na gestao de redes:

Quadro 1. Abordagens na gestao de redes

definidos

Dimensio Abordagem Classica Abordagem de redes
Organizagao Autoridade Unica Autoridade compartilhada
Objetivos Objetivos e problemas bem Objetivos e problemas

variados

Mediagao e construgdo de
consensos

Conducdo baseada na
interagdo entre os atores e na
promogao de oportunidades
Identificagdo e selecdo dos
atores, influéncia nas
condicdes da rede e
intermediagdo nas
complexidades

Regras de gestdo Centralizador e controlador

Planejamento e condugdo do

Tarefas da gestdo
processo

Atividades da gestdao Planejar, liderar e controlar

Fonte: Kickert, Koppenjan e Klin (1999).

De acordo com Goldsmith e Eggers (2006), uma das fungdes preponderantes na
gestdo das redes consiste na cooperacao e na coordenacdo entre os diferentes atores. Os
autores afirmam que problemas de cooperagao podem influenciar negativamente a rede, na
medida em que os atores possuem publicos e recursos especificos. Quando as competéncias
ndo estdo bem definidas, problemas de coordenagdo podem minar a rede pois o desempenho
deficiente de um ator pode acabar por comprometer todo o conjunto de atores.

Neste mesmo sentido, Fleury (2007) afirma que a contribuicao e o poder de cada ator
dentro da rede, ou seja, sua mobilizacao de recursos, vai depender da conexao que cada ator,
ou cada instituicdo, tem com os outros nos da rede. A gestdo da rede depende, assim, da
analise de cada membro e de seus recursos disponiveis, como se da a interagdo entre os
atores, € quais sao suas estratégias no alcance do objetivo comum. A respeito disso, cumpre
ressaltar que o alcance dos objetivos coletivos depende, também, do compartilhamento de
valores, estratégias e percepgdes entre os atores. Nessa linha, a construgdo de consensos e a

regulagdo de conflitos tornam-se imprescindiveis. Para isso, ¢ necessario compreender o
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contexto social em que a rede esta inserida e porque os membros da rede decidiram cooperar
em torno de um objetivo comum. A compreensdo da estrutura social torna-se condicao sine
qua non para o entendimento da gestdo e da governanga da rede (FLEURY, 2007).

Ainda a respeito da gestdo da rede e das fungdes a serem adotadas, Calmon e
Maranhao (2013), afirmam que essa gestdo se refere, mais do que a um conjunto de fungdes,
a “gestdo de um jogo estratégico”. Os autores, a partir dos trabalhos de Kickert e Koppenjan
(1999) e McGuire (2002), sugerem que a gestdo de uma rede envolve cinco fungdes: 1)
ativacdo da rede; 11) enquadramento das relagdes; iii) intermediagdo; iv) facilitagdo e criacao
de consenso; e v) mediagao e arbitragem. O quadro abaixo apresenta as cinco fungdes, com

um breve descritivo de cada uma delas.

Quadro 2. Estratégias (fungdes) na gestao de redes de politica puablicas

Funcgoes Descricio
Identificagdo e incorporagdo de pessoas € organizagdes
Ativagdo da rede necessarias para o alcance dos objetivos de uma determinada
rede.

Desenvolvimento das bases para interagdo, facilitagdo da
Enquadramento das | formacdo de acordos e definicao de arenas e procedimentos

relacdes para a interacdo dos atores. Estabelecimento das bases
institucionais.
Surgimento de intermediarios que ajudem na coordenagao das
Intermediagdo acdes, na sincronizacdo dos individuos e na articulagdo dos

atores que compdem a rede.

Facilitar a organizagao entre os atores, auxilio na comunicagdo
e na formagdo de consensos, promovendo o entendimento
mutuo. De acordo com os autores, envolvem aspectos
processuais, como agendamento de reunides, suporte para os
encontros, gestdo da informacdo e a comunicagdo interna e
externa. Diz respeito, ainda, a promog¢ao do compartilhamento
de valores e a reducdao nas incertezas dos relacionamentos.
Dado o escopo dessa pesquisa, esta funcdo reveste-se de
especial interesse por dizer respeito a comunicagdo € a
qualidade da informac@o que € repassada, aspectos relevantes
para a capacidade de governanga de uma rede.

Diferentemente da fung¢ao de facilitagdo e criacao de consenso,
Mediagao e a funcdo de mediagdo e arbitragem ¢ exercida apds o
arbitragem surgimento de algum conflito entre os atores e tem carater
corretivo. Conduzida por uma terceira parte.

Fonte: Calmon ¢ Maranhao (2013).

Facilitagdo e criacao
de consenso

Cumpre ressaltar alguns aspectos da gestdo de redes especificas das politicas
industriais. Por envolver atores e empresas privadas, a literatura aponta que a gestao de redes

de politicas industriais deve atentar-se mais detidamente a aspectos institucionais da rede,
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como os referentes a divisdo de poder e ao enquadramento das relagdes. Essas redes
congregam grupos organizados e empresas com grande capacidade de mobilizacdo de
recursos econdomicos, contribuindo para que esses atores exer¢gam maior peso na conducao
da politica publica e aumentem os seus ganhos em relagao aos demais membros da rede.
Aspectos como esse, além de impactar o clima de confiabilidade e confianga mutua entre os
envolvidos, condi¢des essenciais para o desempenho favoravel de uma rede, podem
prejudicar a qualidade das interagdes e comprometer o alcance dos objetivos coletivos da
rede (BACHILLER, 2016).

Ainda sobre a gestao de redes, agora de forma mais especifica as politicas industriais,
Britto (2002) afirma que os estudos voltados para o desenvolvimento do setor industrial
conferem destaque para a formagdo de redes e para a cooperagdo entre as organizagoes. De
acordo com o autor, a partir das experi€éncias em outros paises, o gerenciamento de politicas
industriais surge como um novo paradigma de organizacao, incorporando novos principios
de gestdo voltados para a cooperagao e articulagdo entre os atores. Além disso, a
globalizacdo, a intensificacdo da concorréncia e os novos paradigmas tecnoldgicos
estimulam novos formatos de aliangas estratégicas entre as empresas e facilitam a interagao
entre os envolvidos. Resta assegurar a qualidade dessas interagdes. Por fim, o autor afirma
que as atuais politicas industriais passam a priorizar redes compostas por multiplas empresas,
em detrimento do privilégio a empresas especificas, bem como passam conferir maior
relevancia a projetos de cooperagdo com um carater interdisciplinar entre as empresas

(BRITTO, 2002).

1.5 Governanca em Politicas Publicas

Como governanga, a andlise de redes permite compreender as relagdes entre os atores
coletivos e individuais em determinado espago de atuagdo, mapeando seus movimentos, suas
acoes, o poder exercido por cada ator, bem como os efeitos que estes produzem sobre os
demais (LOPES; BALDI, 2009). Olivers e Ebers (1998) afirmam que a perspectiva de
governanga ajuda no entendimento dos mecanismos pelos quais os relacionamentos sdo
iniciados, negociados, desenhados, coordenados, adaptados e terminados. Concentra-se,
assim, sobre a forma e o conteudo de seus relacionamentos em determinado contexto
institucional. Diante disso, e tendo em vista o objetivo desta pesquisa, cabe, a partir de agora,

uma breve andlise sobre a governanga em politicas publicas.
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O termo ‘“governanca” suscita diversos debates no meio académico sobre a sua
conceituacdo. Justamente pelo enorme interesse da comunidade académica no tema, diversas
teorizagOes sdo encontradas na literatura, mas sem consenso sobre o conceito, sendo possivel
encontrar distintas interpretagdes sobre o que ¢ governanca devido a imprecisao do termo
(CAPELLA 2008). Apesar de ser abordada no ambito da economia, das ci€ncias sociais, da
administracdo, além de outras areas do conhecimento, cada uma com sua particularidade, o
termo foi aqui analisado sob a 6tica das politicas publicas.

De acordo com o Tribunal de Contas da Uniao (TCU, 2014, p. 32),

[...] governanca em politicas publicas se refere aos arranjos
institucionais que condicionam a forma pela qual as politicas sdo

formuladas, implementadas e avaliadas, em beneficio da sociedade.

Nesse sentido, uma importante contribui¢cdo para o tema foi formulada por Stoker
(1998), segundo o qual a governanga envolve quatro dimensdes. A primeira dimensdo
relaciona governanga como sendo um processo que envolve um conjunto de instituigdes e
atores que estao situados além do governo. A segunda dimensao discorre sobre a indefinicao
de limites e fronteiras no tratamento de assuntos econdmicos e sociais. A terceira dimensao
diz respeito a interdependéncia de poder em relagdes entre atores e instituicdes envolvidos
em uma acao coletiva. A tltima dimensao relaciona-se a capacidade de realizar o interesse
da sociedade sem, necessariamente, o poder governamental como autoridade principal,
especialmente no que se refere as politicas publicas.

Le Galés (2011), corroborando uma das dimensdes apontadas por Stoker (1998),
afirma que a governanga se relaciona a ideia de coordenacdo de atores e grupos politicos e
sociais, situados fora do Estado, na busca pelo alcance de objetivos. No mesmo sentido,
Pierre (2011) define governanga como sendo um processo por meio do qual ha a utilizacao
de recursos publicos e recursos privados na busca de interesses e objetivos coletivos. A
defini¢dao de Pierre (2011) torna-se particularmente relevante para as politicas industriais
devido a jungdo entre o interesse publico e o interesse privado.

Pode-se perceber que essas definicdes possuem elementos em comum, tais como a
participagdo da sociedade civil e de atores situados além do governo, a interdependéncia
entre os envolvidos e a coordenagdo de grupos sociais e politicos na consecug¢ao de interesses
coletivos. Todos esses aspectos remetem, como ja mencionado anteriormente, a elementos

da analise de redes e a capacidade de governanga em uma rede de politica publica industrial.
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Ainda neste sentido, e reiterando a posicdo de que, atualmente, o governo
compartilha o papel de formulador de politicas publicas com outros atores, Levi-Faur (2012)
analisa o processo partindo da ideia de “big government” para “big governance”. Segundo
0 autor, os arranjos institucionais sofrem de um paulatino distanciamento do Estado como
ponto central, tornando-se um processo descentralizado, e envolvendo a participagdo de
multiplos atores e distintos mecanismos de coordenagdo e articulagio entre os envolvidos.
Dessa forma, as reflexdes e andlises sdo direcionadas de arranjos centrados apenas nas
estruturas hierarquicas do Estado, o que o autor define como “big government”, para arranjos
desconcentrados, incluindo a participacao de diferentes atores e diferentes mecanismos de
articulagdo, o que ¢ definido pelo autor como “big governance”.

Considerando a governanga em rede como principal foco desta pesquisa, cumpre
destacar, por fim, o trabalho desenvolvido por Sorensen e Torfing (2009). Os autores
enxergam a governanca em rede como um processo desenvolvido por meio de uma
articulagdo estavel entre atores interdependentes, provenientes do Estado, sociedade e
mercado, que agem em torno de um objetivo comum, negociando e cooperando em um
ambiente institucional formado por normas, regras, imagindrio social e conhecimento
compartilhado.

Ante o exposto, o referencial analitico de governanga configura-se em ponto central
para a analise das politicas publicas e, em especial, das politicas industriais. A amplitude das
politicas industriais, com a atua¢do do Estado em diferentes frentes (fiscal, tributaria e etc),
a participagao de diversos atores oriundos do empresariado e da sociedade civil, a formacao
de distintos arranjos de poder e correlagdo de forgas politicas influenciando em seu processo
decisorio, torna a sua analise ainda mais complexa. Diante disso, cumpre analisar como a
literatura tem tratado a governanga em politicas publicas, especificamente em politicas

industriais e voltadas para o desenvolvimento econdmico.

1.6 Governanca em Politicas Industriais

Politica industrial ¢, de forma resumida, um instrumento regulatério e de intervencao
econdmica do Estado, com vistas a modificar o status quo do mercado e a alocacdo de
recursos. O objetivo consiste, assim, em disciplinar os comportamentos, fazendo com que
os atores direcionem suas agdes para o fim pretendido por seus formuladores (SCHAPIRO,

2013).
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De acordo com Coutinho et. al. (2012), a alteragao do cenario econdmico pela
politica industrial esta relacionada com a sua finalidade, e esta relaciona-se com distintas
abordagens, dentre as quais destacam-se duas visdes antagonicas: a de falhas de mercado; e
a estruturalista-evolucionista.

A visdo de falhas de mercado congrega dois elementos principais: 1) a supremacia do
mercado, que antecederia as outras instituigdes; e ii) o funcionamento estatico desses
mercados, pois 0s mesmos atuariam apenas na concorréncia de precos, € ndo em uma busca
por modificagdes dos processos produtivos. Falhas de mercado dizem respeito as
discrepancias em relacao ao funcionamento de um mercado competitivo ideal e ensejam a
atuacdo do Estado em seu papel de regulador. Dessa forma, a abordagem de falhas de
mercado consiste na visdo do mercado como sendo estatico, pois ndo had inovagdes e,
consequentemente, alteracdes nas fungdes de producao. O papel do Estado regulador seria,
assim, apenas o de desobstruir e corrigir essas falhas, possibilitando aos produtores atuar
maximizando os seus interesses, de acordo com a suas vantagens comparativas
(SCHAPIRO, 2013).

Ja a visdo estruturalista-evolucionista diz respeito a uma abordagem que enxerga os
mercados como mutaveis e como sendo resultado da evolucdo de um “macroambiente
institucional” (PERES; PRIMI, 2009). Possui, assim, um enfoque mais dindmico,
enxergando o mercado como uma instituicdo que muda de acordo com as inovagdes em
produtos e processos. O mercado ndo precederia as demais instituigdes, como preconiza a
visao de falhas de mercado, mas seria o produto de um ambiente institucional mais amplo.
Dessa forma, o processo produtivo ndo seria estatico, mas sofreria alteragdes a partir das
inovacdes. A visdo estruturalista-evolucionista preconiza, ainda, que a especializagao
produtiva do pais depende de um conjunto de setores econdmicos, cada qual com
capacidades diferentes de inovagdes e de ganhos econdmicos, devido as suas
particularidades e potenciais (COUTINHO et. al., 2012).

Partindo das diferencas de cada uma dessas abordagens, a politica industrial poderia
contar com diferentes tipos de intervengdes. O modelo de falhas de mercado, por enxergar a
func¢do produtiva do pais como estatica, estaria focado em nivelar o ambiente econdomico e
corrigir essas falhas, possibilitando todos os agentes econdmicos a atuarem de forma
igualitdria, maximizando suas eficiéncias. A estratégia, nesse caso, seria por politicas
horizontais, que abrangessem todo o ambiente econdmico, sem beneficios direcionados a
partir da escolha de setores econdmicos especificos. A visdo estruturalista-evolucionista

preocupa-se com o progresso técnico e inovagdes, dando dinamicidade ao mercado e
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modificando a estrutura produtiva. Por considerar que os setores econdomicos possuem
diferentes capacidades de inovagdo, as estratégias de intervencdo t€m carater vertical,
beneficiando e priorizando setores com maior potencial inovador e maior potencial
transformador em uma economia (SCHAPIRO, 2013).

A partir disso, a literatura aponta algumas premissas a respeito dessas estratégias e
sobre a relagdo entre elas e a capacidade do Estado. Peres e Primi (2009), por exemplo,
argumentam que politicas de carater horizontal sdo mais faceis de serem idealizadas e
implementadas do que intervengdes verticais, ou seja, politicas transversais seriam mais
faceis de implementar do que politicas em setores especificos. Mudangas na estrutura
produtiva seriam, assim, mais complexas de serem levadas a cabo. Sobre a capacidade
institucional do Estado em executar politicas industriais, os autores afirmam que quanto
maior for essa capacidade, maior a tendéncia para estratégias verticais, aumentando o
potencial transformador da politica industrial. De forma contréria, quanto menor a
capacidade institucional do Estado, maior a tendéncia no estabelecimento de politicas
horizontais.

As premissas estabelecidas por Peres e Primi (2009) ressaltam a relevancia em
entender a capacidade institucional e de governanca do Estado para compreender o sucesso
ou o fracasso de determinadas politicas industriais. Uma politica industrial formulada a partir
de estratégias verticais por um Estado com baixa capacidade institucional poderia explicar o
fracasso da mesma. A identificacdo das falhas nos arranjos institucionais durante a conducao
de politicas industriais por parte de um Estado auxilia, assim, no sucesso de politicas
verticais, aumentando o potencial transformador dessas politicas.

Por fim, a respeito da estratégia das politicas industriais, De Toni (2011) afirma que
as mesmas sé trardo resultados positivos a partir da institucionalizacdo de suas instancias
decisorias. De acordo com o autor, o sucesso dessas politicas depende de uma estrutura que
emane confianga entre os atores publicos e privados, e que esteja amparada em uma gestao
de alto nivel, com foco nos processos de articulagdo e de coordenacdo entre os envolvidos.
Nesse sentido, a governanca torna-se fator fundamental.

Apos a andlise dos referenciais tedricos dos principais termos analiticos desta
pesquisa, cumpre discorrer sobre a varidvel foco deste trabalho, qual seja, a capacidade de

governanga.
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1.7 Capacidade de Governanca em Redes de Politicas Publicas

Antes da construcao conceitual de “capacidade de governanca”, cabe uma analise do
que vem a ser exatamente o termo “capacidade” e como ele vem sendo tratado pela literatura.

A maior parte da literatura académica trata do termo por meio de uma Otica da
administracao. Sob esta lente, capacidade ¢ vista como um conjunto de atributos e recursos
que podem aumentar a competitividade de empresas e organizacdes, diferenciando-as das
concorrentes, e auxiliando no alcance de seus objetivos institucionais (PENROSE, 1959).
Davenport (1999) enxerga capacidade como qualidades que podem ser desenvolvidas por
individuos e instituicdes e que, com o auxilio da gestdo, podem transformar-se em
competéncias utilizadas na busca por determinados resultados. Capacidade também pode
referir-se a sustentabilidade de organizagdes, ou seja, a capacidade de perdurarem no tempo
e arealizarem agdes continuas e de longa duracdo, além de dizer respeito a adaptacdes dessas
organizagdes a mudangas e transformagdes no ambiente em que estdo inseridos (BARNEY;
HERSTERLY, 2007).

Ja a respeito de implementacdo de estratégias, Mahoney (2001) ensina que
capacidades podem ser consideradas como ativos, tangiveis e intangiveis, para o uso das
instituigdes implementarem as suas estratégias previamente definidas. Sobre a execucdo de
atividades, Antwi e Analoiu (2008) afirmam que a capacidade consiste no modo como os
atores executam acgoes de forma eficiente, eficaz e sustentavel, em relacao ao contexto social
em que estdo inseridos. Neste sentido, Galbraith (1994) e Zafarullah ¢ Rahman (2008)
convergem em suas conceituacdes sobre capacidade, ao afirmarem que ela se refere a ter
€xito na realizagdo de uma atividade e ambos a colocam como condicao para o alcance de
objetivos declarados.

A partir desses conceitos, pode-se chegar a conclusdo de que capacidade estd
alinhada com a ideia de alcance dos objetivos propostos, de forma eficaz, eficiente e
sustentavel, a partir do desenvolvimento de determinadas caracteristicas, possibilitando as
institui¢des a se manterem ativas e funcionais, adaptando-se as mudangas que ocorrem no
ambiente institucional interno e externo. Importante também destacar que, de acordo com a
literatura, essas caracteristicas podem ser expandidas por meio da gestdo e do gerenciamento
eficaz desses atributos.

Retomando o conceito de governanca, Peters e Pierre (2005) afirmam que a mesma

se refere a utiliza¢do de diferentes instrumentos € mecanismos com vistas a direcionar a

26



sociedade a um objetivo comum e coletivo. Ao mesmo tempo, quando transferirmos o
conceito de capacidade ao campo de politicas publicas, mais especificamente a governanga
dessas politicas, a capacidade remete ao éxito da politica no alcance dos objetivos
previamente estabelecidos, por meio do desenvolvimento de determinados atributos. Neste
sentido, ¢ possivel concluir que a capacidade de governanca de uma rede de politicas
publicas diz respeito ao desenvolvimento de caracteristicas e dimensdes, com vistas ao
alcance dos objetivos e metas estabelecidos pela politica.

Neste sentido, Calmon e Maranhao (2013) afirmam que a capacidade de governanga
de uma rede de politica publica, mais do que a quantidade de informacdes que ela ¢ capaz
de transmitir, diz respeito a capacidade de mobilizagdo de seus atores em torno da busca de
solugdes a problemas comuns, especialmente no que tange a aspectos de coordenagdo,
cooperacdo € comunicagdo entre os atores envolvidos, na busca pelos objetivos da
coletividade e no alcance dos resultados almejados.

Assim, quanto maior for a capacidade de governanca de uma rede de politica publica,
maior serd a probabilidade desta rede obter um resultado satisfatorio em relacdo aos seus
objetivos. Na busca pela obtengao desse resultado satisfatorio em relagao aos seus objetivos,
a gestdo dessa rede deve ser realizada de forma eficaz e eficiente.

Para realizar a analise da capacidade de governanca de uma rede de politica publica,
Calmon e Maranhdo (2013) propdem a analise de seis dimensdes: a) capital social; b)
institucionalizagdo; c¢) sustentabilidade; d) estrutura e instrumentos de coordenagdo; e)
comunicagdo; e f) informagdo e analise. A partir da andlise dessas dimensdes, ¢ possivel
avaliar a capacidade de governanga de uma rede, ou seja, as caracteristicas que aumentam a
probabilidade de éxito da politica publica. O quadro abaixo apresenta uma breve descri¢ao

das dimensdes propostas pelos autores:

Quadro 3. Dimensoes da Governanca de Redes de Politica Publicas

Dimensoes Descricao

Consiste na integragdo entre os membros da rede e depende do
estabelecimento de um clima de credibilidade e confiangca mutua,
ampla participacdo nos processos decisérios e transparéncia,
fiscalizacdo e responsabilizagdo das agdes.

Capital social

Estabelecimento claro de normas e procedimentos, com defini¢cao
Institucionalizacdo | de arenas decisorias e a divisao de competéncias e atribuigdes dos
atores.
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Capacidade de realizar agdes continuas e de longa duracado, além
de manter uma continua readaptacdo frente a mudangas
institucionais, reorganizagdes administrativas, dentre outros
fatores externos.

Sustentabilidade

Estruturas e
instrumentos de
coordenagao

Existéncia de estruturas de coordenacdo com capacidade de
articular a atuacao dos diferentes membros.

Existéncia de estruturas formais e informais de consulta mutua,
que garanta a boa comunicagdo e a troca de informagdes tanto
internamente  (entre os atores governamentais), quanto
externamente (governo e sociedade).

Existéncia de estruturas de geracgdo e andlise de informagdes, que
possam ser disseminadas de forma confiavel e detalhada aos
demais membros como subsidio a tomada de decisdo. A
capacidade de governanga depende da qualidade e confiabilidade
do fluxo de informagaoes.

Fonte: Calmon ¢ Maranhao (2013).

Comunicagao

Informacgao e
analise

Realizadas discussoes a respeito dos marcos conceituais € tedricos que orientaram o
desenvolvimento do presente trabalho os proximos capitulos irdo apresentar a
contextualizagdo e o panorama da pesquisa clinica no pais, seu lugar nas politicas e
iniciativas voltadas para o desenvolvimento econdmico e industrial, além das discussdes a
respeito da capacidade de governanca do setor, analisada a partir das dimensdes apresentadas

anteriormente.
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CAPITULO 2. ASPECTOS METODOLOGICOS

Trata-se de estudo exploratorio e descritivo, realizado por meio da pesquisa em
documentos nacionais e internacionais. Foi consultada a producdo académica nacional
acerca de politicas publicas, abordagem de redes e complexo da satde, com foco nos
aspectos relacionados a pesquisa clinica. Além disso, foram consultadas reportagens
jornalisticas e bases de dados nacionais e internacionais, conforme serd descrito nos
paragrafos seguintes desta sessdo. Antes, porém, dado o escopo do presente estudo, cumpre

discorrer brevemente acerca do método de analise de redes e Estudo de Caso

2.1 Analise de Redes e Estudo de Caso

De acordo com Borgatti ¢ Halgin (2011), uma rede compreende um conjunto de
atores (ou nos) que estao relacionados, ou conectados, por meio de determinados tipos de
lagos (como amizade, comunicagdo e pertencimento ao mesmo circulo familiar). As
unidades basicas de analise ndo sdo os individuos (nds), mas sim a relagdes ¢ interacdes
sociais entre eles (lagos).

A 1identificacdo dos atores € o0 mapeamento das posigdes que eles ocupam em uma
rede social ¢ fundamental no entendimento da estrutura dessa rede. Todavia, compreender o
processo e os mecanismos pelos quais os vinculos foram criados, pode auxiliar o pesquisador
a interpretar de forma mais consistente a natureza e o conteudo das interagdes que ocorrem
dentro da rede. A compreensao desses aspectos conduz a conclusodes solidas a respeito da
gestdo, da governanga e do funcionamento das redes sociais (MARQUES, 2010). Assim, a
analise de redes deve ir além dos indicadores quantitativos

A respeito da conjugacao entre andlise de redes e o estudo de caso, cabe ressaltar que
este permite uma analise profunda e abrangente do objeto, ndo se limitando a aspectos
restritivos ou selecionados, como em estudos quantitativos. Além disso, Yin (2005) afirma
que os estudos de caso sdo particularmente adequados para responder a perguntas de
pesquisa como a da presente pesquisa, além de ser capaz de fornecer explicagdes sobre os
vinculos do fendmeno. Por fim, Stake (2000, p. 408) considera que os estudos de caso
possuem valor “porque podem refinar uma teoria e sugerir outras questdes para novas

investigagdes, assim como podem ajudar a estabelecer os limites para generalizagdes”.

29



2.2 Coleta de Dados — Pesquisa documental

A coleta de dados se deu, fundamentalmente, por meio de pesquisa documental.
Foram analisadas o regimento interno, as atas, listas de presenca e documentos gerados como
resultado das reunides ordinarias ¢ extraordinarias realizadas entre 2011 e 2014, no ambito
do Conselho de Competitividade Setorial do Complexo da Saude, do Comité Executivo do
Complexo da Saude e do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS),
instancias colegiadas de formulagdo e implementagdo da politica no ambito do setor e
coordenados pelo Ministério da Saude.

As agdes e iniciativas relacionadas a pesquisa clinica foram conduzidas pelo
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT)?, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude (MS). O DECIT, além de responsavel
pela area de pesquisa clinica no ambito do Ministério da Satde, ¢ também o principal 6érgao
a cargo da execuc¢do da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satude
(PNCTIS), na qual se insere tanto os eixos condutores da inovagdo em saude no pais, quanto
as prioridades de pesquisa definidas pelo governo federal. Os dados presentes no acervo
disponibilizado pelo DECIT auxiliaram na compreensdo do papel de articulador e
fomentador do Estado na seara da pesquisa clinica, bem como um melhor entendimento
sobre como se deu o processo historico de desenvolvimento do setor no pais.

Com vistas a identificar os arranjos institucionais € o ambiente em que se insere o
Complexo da Saude, foram analisados documentos legais de criacdo do Plano Brasil Maior
e dos Comités Setoriais, leis especificas promulgadas no contexto do Plano voltados para o
fomento e incentivo a pesquisa clinica, bem como as Leis, Decretos e Portarias relativos ao

tema. Também foram analisados documentos e legislagdes de outras iniciativas voltadas a

2 O autor é servidor publico federal da carreira de Desenvolvimento de Politicas Sociais, com lotacdo na
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude, desde julho de
2013. A vivéncia profissional no Ministério da Satde conferiu ao autor determinado conhecimento, por vezes
ndo disponivel na literatura, sobre ciéncia, tecnologia e inovagdo e saude e, mais especificamente, sobre as

acdes e iniciativas executadas pelo Secretaria e seus Departamento no dmbito da pesquisa clinica.
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pesquisa clinica levadas a cabo entre 2011 € 2017, como o Plano de Acao de Pesquisa Clinica
no Brasil®.

Em relagdo aos bancos de dados, foram utilizados basicamente duas bases de dados
gerenciais: o PesquisaSaude® e o ClinicalTrials’. O PesquisaSatide consiste em uma base de
dados gerenciais formulado e implementado pelo DECIT. O sistema disponibiliza mais de 5
mil pesquisas cientificas e tecnoldgicas fomentadas pelo DECIT, dentre as quais estdo as
pesquisas clinicas e os ensaios clinicos. O objetivo foi o de analisar a evolugdo dos estudos
clinicos no Brasil fomentados pelo governo federal desde a criagao do sistema, em 2007.

Em relagdo a base ClinicalTrials, trata-se de banco de registro de pesquisas e ensaios
clinicos mantido pelo governo dos Estados Unidos desde 1997, e disponibilizado o acesso
ao publico externo no ano de 2000. Retine mais de 200 mil pesquisas clinicas conduzidas no
mundo, independentemente do tipo de financiamento (publico ou privado). Na data de
acesso a base de dados, em 14 de dezembro de 2017, constavam no banco o registro de
264.949 estudos clinicos, provenientes de 203 paises. O acesso a essa base de dados
permitira identificar a posicao brasileira no cendrio de pesquisa clinica internacional a partir
do numero de ensaios clinicos sendo conduzidos no pais € no mundo, além de permitir
identificar a condugdo de estudos multicéntricos envolvendo grupos de pesquisa brasileiros
em cooperagdo com grupos internacionais de pesquisa (THE CLINICALTRIALS, 2017).

Devido ao escopo do presente estudo, foram utilizados, em ambas as bases de dados,
filtros para selecionar apenas as pesquisas com intervengdes em seres humanos, excluindo
as pesquisas meramente observacionais. Também foram utilizados os filtros Fase I, Fase 11,
Fase III e Fase IV, com o intuito de excluir as pesquisas bésicas e pré-clinicas.

Na base ClinicalTrials, também foram utilizados filtros por paises e por regides, a
fim de averiguar a quantidade de ensaios clinicos conduzidos em cada uma dessas localidade.
Por fim, na base PesquisaSaude, foram utilizados filtros por ano, no sentido de verificar

quais dos ensaios clinicos foram conduzidos em cada um dos anos disponiveis no banco de

dados.

3 O Plano de A¢do de Pesquisa Clinica no Brasil foi instituido por meio da Portaria do Ministério da Satude n®

559, de 9 de marco de 2018, com a finalidade de aumentar a capacidade do Pais em desenvolver e atrair ensaios

clinicos, incorporando ag¢des de curto, médio e longo prazo, a serem implementadas entre 2017 ¢ 2022.
4 Disponivel em: <http://pesquisasaude.saude.gov.br/>. Acessado em 14 de dezembro de 2017.

3 Disponivel em: <https://clinicaltrials.gov/>. Acessado em 14 de dezembro de 2017.
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2.3 Entrevistas Semiestruturadas

Além da pesquisa documental, foram realizadas entrevistas semiestruturadas, a partir
de um roteiro inicial de perguntas (ANEXO 1), com alguns dos atores-chave envolvidos com
a estrutura e o funcionamento do campo da pesquisa clinica no Brasil, com o objetivo de

realizar um diagndstico da capacidade de governanca da pesquisa clinica no Brasil.

2.3.1 Elaboracio do roteiro de perguntas

Em primeiro lugar, cumpre discorrer sobre a validade do presente método. A escolha
do método de entrevistas como procedimento de coleta de dados justifica-se nao apenas por
sua capacidade de descrever os fendmenos sociais, mas também por sua capacidade de
explica-los e compreende-los em sua totalidade. A realizacdo de entrevistas ¢ indicada,
assim, quando se busca informagdes sobre expectativas, opinides, percepcdes sobre fatos ou,
ainda mesmo, complementar informagdes sobre acontecimentos ocorridos no passado e que
ndo puderam ser observados pelo pesquisador (TRIVINOS, 1987).

O questionario utilizado durante as entrevistas foi construido a partir do roteiro
metodologico proposto por Calmon e Maranhao (2013), elaborado a partir de 6 dimensdes.
De acordo com os autores, a capacidade de governanga de uma rede de politicas publicas
pode ser diagnosticada a partir da andlise das seguintes dimensdes: a) capital social; b)
institucionalizacdo; c) sustentabilidade; d) estrutura e instrumentos de coordenagdo; e)
comunicagdo e f) informagdo e andlise. De acordo com os autores, as dimensdes da
capacidade de governanca de uma rede dependem, respectivamente, (i) da existéncia de
capital social (credibilidade e confianca mutua entre os atores, ampla participacdo nos
processos decisorios e transparéncia, fiscalizagdo e responsabilizacdo das acdes); (ii) da
existéncia de uma estrutura institucional formal, com defini¢do clara de arenas decisorias e
divisdo de competéncias e atribui¢cdes dos atores; (iii) da capacidade da rede em realizar
acoOes continuas e de longa duracao, além da capacidade de readaptagdo frente a mudancgas
externas, institucionais e administrativas; (iv) da existéncia de uma estrutura de coordenagao
capaz de articular e coordenar a atuacao dos diferentes atores; (v) da qualidade das interagdes
entre os atores; e (vi) da qualidade e confiabilidade das informacgdes disseminadas entre os
membros da rede. O quadro abaixo apresenta os aspectos de cada uma das dimensoes levados

em consideracdo durante a elaboracdo do questiondrio. Cada uma das perguntas foi
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elaborada com o objetivo de abordar esses aspectos, bem como alcangar o objetivo principal

da pesquisa.

Quadro 4. Aspectos das dimensdes da capacidade de governanca abordados na
construcio do roteiro de perguntas.

Compartilhamento de valores entre os atores

Transparéncia das agdes

Capital Social Confianga mutua entre os atores

Participacdo nos processos decisorios

Fiscalizacdo e responsabilizagcdo das acdes

Existéncia de normas e procedimentos

Defini¢ao de arenas decisorias

Institucionalizagao
Existéncia de legislacdes e vazios legislativos
Definicao de atribui¢ao de competéncias dos atores
Fluxo de recursos financeiros
Mudangas institucionais e de governo
Sustentabilidade

Volatilidade/perenidade das agdes

Recursos humanos

Estruturas de articulagdo dos atores

Mecanismos de integragao dos atores

Estruturas e Instrumentos de Qualidade da interacao entre as institui¢des

Coordenacdo envolvidas

Articulacdo do setor publico, setor privado e
sociedade civil

Qualidade da comunicagao entre os atores

Comunicagdo Existéncia de mecanismos formais de comunicagao

Existéncia de mecanismos de consulta matua

Informagao e Analise Confiabilidade das informagdes
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Frequéncia na transmissao de informagdes

Existéncia de Sistemas de Informagdes

Existéncia de canais governamentais de
disseminag¢do de informagodes

Fonte: Elaboragao propria, baseado em Calmon e Maranhao (2013).

Cumpre ressaltar uma alteracdo realizada no roteiro original de Calmon e Maranhao
(2013) em relagdo as duas ultimas dimensodes: Comunicagao; e Informacao e Analise. Para
os fins metodologicos desta pesquisa, as perguntas realizadas durante as entrevistas foram
divididas nessas duas dimensdes, de forma separada. Todavia, no decorrer das entrevistas,
percebeu-se que as duas dimensdes estavam intrinsicamente relacionadas e que as respostas
se sobrepunham e se complementavam. Assim, optou-se pela escolha metodologica de
fundir essas duas dimensdes em uma unica dimensao: Comunicagao, informag¢ao e analise.
A justificativa tedrica para essa junc¢ao repousa na ideia de que a dimensao de Comunicagao
e a de Informacdo e Analise dizem respeito, respectivamente, a disseminagdo e a tradugdo
do conhecimento, processos indissocidveis entre si® (GRAHAM et al, 2006).
Além da avaliacdo da capacidade de governanga, este estudo contribui
teoricamente ao congregar as dimensdes de Comunicagdo e de Informagado e Analise em uma
unica dimensao, tendo por base a literatura sobre o tema de tradugdo e disseminagdo de

conhecimento.

2.3.2 Realizacao das entrevistas

As entrevistas foram realizadas com gestores publicos do Ministério da Satde
envolvidos no setor e responsaveis pela elaboracao e execucdo das agdes de fomento a
pesquisa clinica, previstas em politicas e iniciativas elaboradas pelo governo federal e

voltadas para o desenvolvimento industrial. Também foram entrevistados dirigentes de

¢ De acordo com os Institutos Canadenses de Pesquisa em Saude (Canadian Institutes of Health
Research - CIHR, em sua sigla em inglés), a Tradug@o do Conhecimento consiste em um “processo
dindmico e interativo que inclui sintese, disseminagdo, intercimbio e aplicagdo ética do
conhecimento para melhoria da satde de individuos e populagoes através da provisdo de servigos e

produtos efetivos na satide”. Disponivel em: < http://www.cihr-irsc.gc.ca/e/29418.html>.
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organizagdes dedicadas a pesquisa clinica e pesquisadores responsaveis por grupos
direcionados a conducdo de ensaios clinicos. As institui¢des publicas foram selecionadas
com base em seu papel no cenario da pesquisa clinica no pais: Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (DECIT) do Ministério da Saude - 6rgao central da pesquisa clinica no Brasil;
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) - orgao de
fomento a pesquisa; Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) — regulagio ética;
e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) — regulag@o sanitaria. Nestes casos,
foram entrevistados os ocupantes de cargos de chefia e coordenagao na area da pesquisa
clinica, além de técnicos responsaveis pela condugao de agdes no ambito do PBM e do Plano
de Acdo da Pesquisa Clinica no Brasil.

No caso das institui¢des publicas de pesquisa, foram selecionadas aquelas com maior
proeminéncia na condugdo de pesquisas clinicas no Brasil, fato esse verificado junto ao
corpo técnico do DECIT, levando em consideragdo as instituigdes com o maior nimero de
projetos fomentados pelo Ministério da Satide. Por fim, foram selecionados e contatados os
pesquisadores lideres dos grupos de pesquisa das seguintes universidades: Universidade de
Sao Paulo (USP) e Universidade Estadual Paulista (UNESP).

Do setor privado, foi realizada uma entrevista com o pesquisador responsavel pelo
nucleo de pesquisas clinicas do Instituto de Pesquisa do Hospital do Coragdo, em Sao Paulo.

Foram realizadas, no total, 7 entrevistas semiestruturadas.

Todos os individuos receberam convite para participar da pesquisa por meio de
mensagem eletronica, contendo o objetivo do presente estudo e o roteiro inicial de perguntas
a ser utilizado durante as entrevistas. As entrevistas, ocorridas nos meses de abril e maio de
2018, foram agendadas e realizadas no local de trabalho do entrevistado ou por meio de
software de comunicagao, como o Skype.

Em relacdo a observancia aos aspectos éticos, cumpre ressaltar que todos os
entrevistados receberam prévias orientagdes a respeito dos objetivos do presente estudo, bem
como lhes foi assegurado o sigilo e confidencialidade sobre qualquer informacdo que
permitam identifica-los. Ainda, a todos foi solicitada a assinatura de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (ANEXO 2), documento basico que garante ao
entrevistado e ao pesquisador o respeito e protecao aos devidos direitos.

No processo de selecdo dos entrevistados, buscou-se identificar individuos e
instituicdes que representassem todos os setores envolvidos com a pesquisa clinica no Brasil:
dirigentes e corpo técnico de 6rgaos publicos de fomento, dirigentes de drgaos regulatorios,

além de pesquisadores tanto de institui¢cdes publicas quanto privadas. A diversidade de atores
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e instituicoes selecionadas para participar nas entrevistas visou eliminar/diminuir um
possivel viés dos resultados, a partir da inclusdo de diferentes perspectivas e pontos de vista.
Todavia, os dados coletados durante as entrevistas referem-se a percepcdes ou versdes dos
entrevistados sobre determinado fato ou acontecimento histérico, o que envolve certa carga

valorativa e subjetiva pessoal sobre os acontecimentos, refletindo nos resultados da pesquisa.

2.3.3 Analise do resultado das entrevistas

Apo6s a selecdo das instituigdes e dos individuos, agendamento dos encontros e
realizagdo das entrevistas, procedeu-se a analise dos resultados coletados.

Todas as entrevistas semiestruturadas foram gravadas em sua totalidade, além de
terem sido feitos registros e anotagdes durante a condugdo das mesmas. Destaca-se que a
gravacdo das entrevistas foi previamente autorizada pelos entrevistados. Cumpre ressaltar
que as entrevistas foram iniciadas a partir do roteiro previamente elaborado, mas que, por
tratarem-se de entrevistas abertas, outras perguntas foram eventualmente realizadas ao
entrevistado, a depender do desenvolvimento das respostas. Dessa forma, as perguntas
principais foram complementadas por questdes secunddrias, surgidas a partir das
circunstancias e momentos da entrevista.

Apo6s a realizacdao das entrevistas, cada uma com duracdo de aproximadamente 1
hora, as respostas foram integralmente transcritas e cada um dos trechos separados de acordo
com as dimensdes analisadas (capital social; institucionalizagdo; sustentabilidade, estruturas
e instrumentos de coordenacdo; e comunicacdo, informagdo e analise), tendo em vista que,
eventualmente, alguns aspectos de uma dimensdo eram abordados durante a resposta a uma
pergunta referente a outra dimensao.

Por fim, procedeu-se a analise das respostas dos entrevistados, tendo como referéncia
os aspectos e dimensdes abordados no Quadro 4 e a perspectiva dos individuos sobre as
acdes e iniciativas governamentais que podem ter influenciado a capacidade de governanga
da pesquisa clinica no pais.

A pesquisa documental e as entrevistas possibilitaram o mapeamento dos principais
atores envolvidos, além de auxiliar na identificagdo, dentre os atores mapeados, dos
respectivos perfis de atuacdo, interesses e influéncia na rede. Além disso, foi possivel, a
partir dos instrumentos citados, analisar aspectos relacionados a capacidade de governanga
da area de pesquisa clinica, inserida no escopo do Complexo Econdmico-Industrial da Saude

(CEIS).
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CAPITULO 3. A PESQUISA CLINICA NO BRASIL

O presente capitulo terd como objetivo contextualizar a evolu¢do do campo da
pesquisa clinica no panorama brasileiro de inova¢do em saude e de desenvolvimento e
fabricagdo de novos medicamentos e produtos, apresentando suas caracteristicas e
peculiaridades. Para isso, sera necessario delimitar o campo de estudo e os conceitos
relacionados a condugdo de ensaios clinicos em suas diversas fases. A conceituacio e
delimita¢do do campo de estudo € necessario para que se possa compreender de mais forma
mais aprofundada a pesquisa clinica no pais devido a complexidade da area. Além disso,
também sdo analisadas as institui¢des publicas responsaveis, na esfera governamental, pela
conducdo e execucdo das acdes de fomento a pesquisa clinica no Brasil.

Neste sentido, destacam-se os papéis do Departamento de Ciéncia e Tecnologia
(DECIT) do Ministério da Saude, que tem como uma de suas atribui¢des o fomento a
pesquisa clinica no pais, e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a quem
cumpre analisar os resultados provenientes de todas as fases de uma pesquisa clinica e a

posterior emissdo do registro, caso aprovado, do novo medicamento no pais.

3.1 Conceitos

O conhecimento cientifico e tecnologico na area médica que a atual sociedade possui
¢ proveniente de estudos e pesquisas realizadas a partir de andlises observacionais e
intervengoes terapéuticas conduzidas com extremo rigor metodologico e procedimental. A
evolugdo médica e o atual catdlogo de produtos e medicamentos disponiveis que prolongam
a expectativa de vida da populacdo e aumentam a qualidade de vida, combatendo agravos e
doengas, derivam da pesquisa clinica, o que ressalta a sua relevancia.

De acordo com os Institutos Nacionais de Saude (NIH, 2017) (National Institutes of

Health, em sua sigla em inglés)’, a pesquisa clinica corresponde a estudos que envolvem a

7 Os Institutos Nacionais de Saude (National Institutes of Health - NIH, em inglés) representam um
conglomerado de centros de pesquisa, cada um desses centros atuando em uma area especifica do conhecimento
médico. Juntos, formam a agéncia governamental dos Estados Unidos responsavel pela condugio de pesquisas
biomédicas. O NIH esta inserido no Departamento de Saude e Servicos Humanos dos Estados Unidos (United

States Department of Health and Human Services — HHS, em inglés) e consiste no maior centro de pesquisa
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participagdo de seres humanos na determinacao de eficacia e seguranca no desenvolvimento
de novos produtos, medicamentos e tecnologias. A conducdo desses estudos inclui (i) o
entendimento sobre os mecanismos de doengas humanas; (ii) intervengdes terapéuticas; (iii)
ensaios clinicos; e (iv) desenvolvimento de novas tecnologias. Neste conceito ampliado,
situam-se tanto os estudos observacionais quanto os estudos cujo processo metodologico
inclui intervengdes terapéuticas em seres humanos.

De acordo com Vianna et al (2015), o desenvolvimento de um novo medicamento ou
farmaco, até a etapa de sua entrada no mercado consumidor ¢ o inicio de sua
comercializacao, sdo necessarios mais de 10 anos de pesquisa e um investimento aproximado
de mais de 2 bilhdes de reais. Durante as fases anteriores aos estudos clinicos com
participagdo de seres humanos, denominadas “pesquisa basica” e “estudos pré-clinicos”, sao
analisadas em média de 5.000 a 10.000 moléculas candidatas a medicamentos e todo o ciclo
de desenvolvimento do farmaco envolve a participacdo de mais de 10.000 individuos
acometidos pelas enfermidades as quais se pretende combater, além do envolvimento de
algumas dezenas de profissionais da area da satde altamente especializados, que atuam
baseados em padrdes éticos, de boas praticas clinicas e com solidos e robustos
conhecimentos respaldados por pesquisas anteriores. A complexidade e onerosidade desse
processo de desenvolvimento conduz, obrigatoriamente, ao estabelecimento de parcerias
entre diferentes grupos de pesquisa, hospitais, empresas farmacéuticas, universidades,
agéncias de fomento e o setor publico, na formagio de parcerias publico-privadas (PPPs)®.
O alto investimento necessario para o desenvolvimento de um medicamento quase que
inviabiliza o financiamento e condu¢ao de todo o processo pelo setor publico, o que amplia
consideravelmente a importancia de parceiros do setor privados neste tipo pesquisa.

Esses dados ajudam a entender a complexidade do processo, a diversidade de atores
que estdo envolvidos e os custos financeiros do ciclo. A gestdo neste processo €
compartilhada e descentralizada, o que destaca a necessidade de uma abordagem que
considere aspectos relacionais e de interdependéncia entre os atores e instituigdes
envolvidas. A expansdo da capacidade de governanca dessas redes pode, dessa forma,

potencializar as chances de que o processo obtenha sucesso.

biomédica no cendrio internacional. Disponivel em: <https://www.nih.gov/>. Acessado em 15 de novembro de
2017.
8 No Brasil, as Parcerias Publico-Privadas sdo regulamentas pela Lei 11.079, de 30 de dezembro de 2004.

Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2004-2006/2004/1ei/111079.htm>.
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Todo o ciclo de desenvolvimento de um novo farmaco ou medicamento envolve a

participagdo de diversos 6rgdos publicos e devem seguir uma regulamentagdo definida e

construida visando a protecdo dos direitos dos individuos que participam das intervengdes

teraputicas. A regulamentagdo busca, ainda, a obtencdo de resultados robustos

cientificamente e de qualidade elevada. (QUENTAL; SALLES-FILHO, 2006.

Esse processo ¢ composto por diversas fases sequenciais, conforme demonstrado pela

Figura 2. Conforme os resultados obtidos por uma fase sdo satisfatorios e em concordancia

com a regulamentagdo vigente, o estudo passa para a fase seguinte.

Figura 2. Ciclo de Pesquisa e Desenvolvimento de novos medicamentos.
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Fonte: Gomes et al (2012).

De acordo com Gomes et al (2012), a fase de pesquisa basica envolve as atividades

necessarias para identificar e validar o alvo terapéutico e as moléculas candidatas a

medicamentos. Trata-se de fase tedrica e experimental, onde se pretende adquirir novos

39



conhecimentos a respeito de fatos e fendmenos observaveis, mas conduzidos sem um
objetivo especifico de utilizagcdo e/ou aplicacao.

Ja a fase referente aos testes pré-clinicos pode ser realizada em laboratorio (in vitro)
ou em animais (in vivo) e visam estabelecer se a molécula eleita dentre as candidatas possui
seguranca ¢ eficacia suficiente para que se possam ter inicio os testes em seres humanos.
(GOMES et al, 2012).

A partir deste momento, iniciam-se as fases clinicas (ensaio clinico) do processo, que
seguem uma apos a outra, até que se obtenha um volume consideravel e suficiente de
informagdes necessarias sobre determinado medicamento.

Para os fins desta dissertacdo, foi dispensada uma maior atencdo as fases que
compdem os ensaios clinicos. Essa escolha decorreu da maior complexidade dessas fases
que, por vezes, envolvem a participagdo de diversos grupos de pesquisa especializados.
Além disso, as fases que compdem os ensaios clinicos demandam a maior parte dos
investimentos necessarios para o desenvolvimento de um novo medicamento e envolvem a
participagdo de uma ampla gama de atores e instituigdes. A governanga dessas redes, e a
expansao de sua capacidade, ¢ o foco desta pesquisa.

De acordo com o Art. 6°, inciso XII, da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
9, de 20 de fevereiro de 2015, da ANVISA, responsavel por regular a realizacao de ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil, o ensaio clinico ¢ composto pelas fases I, Il e 11, e

ele diz respeito a uma

[...] pesquisa conduzida em seres humanos com o objetivo de descobrir ou
confirmar os efeitos clinicos e/ou farmacologicos e/ou qualquer outro efeito
farmacodindmico do medicamento experimental e/ou identificar qualquer
reacdo adversa ao medicamento experimental e/ou estudar a absorcao,
distribui¢do, metabolismo e excrecdo do medicamento experimental para

verificar sua seguranga e/ou eficacia.

DeMets et al (2010) estabelecem os fundamentos e caracteristicas de cada uma das

fases, conforme sera abordado a seguir:
e Fase I: primeiro uso do medicamento em seres humanos, que sdo geralmente saudaveis
e que nao possuem a enfermidade objetivo do uso do medicamento. Durante esta fase,
sdo avaliadas as vias de administragdo e as dosagens do farmaco, verificando os efeitos

adversos (indesejaveis) e a reagdo do organismo ao medicamento. Envolve cerca de 20
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a 100 individuos e tem duragdo aproximada de 3 anos, realizando-se testes iniciais de

seguranga e de interagdo com outras drogas ou alcool.

e Fase II: a segunda fase envolve de 100 a 300 individuos acometidas pela enfermidade
que se pretende tratar com o farmaco. O objetivo principal ¢ o de verificar a sua eficécia,
ou seja, sua capacidade de tratar determinada doenga. Também busca-se a dosagem ideal
e o intervalo adequado entre cada uma das doses. Por fim, essa fase permite a colheita
de dados mais precisos a respeito da seguranca e toxicidade do uso do medicamento no

curto prazo. A duragdo ¢ de aproximadamente 3 anos.

e Fase III: a terceira fase refere-se a grandes estudos, que envolvem grupos de pesquisa
multicéntricos € o acompanhamento de um grande nimero de individuos (de 5 mil a 10
mil pacientes) por um periodo maior de tempo. Nos estudos dessa fase, os pacientes
envolvidos sdo divididos aleatoriamente em dois grandes grupos: o grupo de controle,
que recebe o tratamento padrdao ou um placebo; e o grupo de tratamento, que recebe o
novo medicamento. Assim, busca-se a comparagdo entre o novo medicamento € o
tratamento existente no mercado. O objetivo ¢ colher maiores informagdes sobre a
eficacia, a seguranca do farmaco e a sua interacdo com outras drogas. A partir dos
resultados dessa fase, as autoridades sdo capazes de determinar se o farmaco pode ou

nao seguir para a comercializagdo. A duragdo ¢ de aproximadamente 4 anos.

o Fase IV: esta fase também ¢ conhecida como “avaliacdo pds-comercializagdo” e
“farmacovigilancia”. Apos andlise dos resultados de todas as fase clinica e aprovacao
pelos 6rgdos de regulacdo (no caso brasileiro, a ANVISA), o medicamento recebe a
autoriza¢do para entrada no mercado comercial. O publico-alvo desta fase envolve a
populagdo usuaria do medicamento e tem por objetivo colher informacdes adicionais
sobre a eficacia e seguranca do fArmaco, inclusive sobre efeitos colaterais adversos nao
detectados nas fases anteriores, além da identificacdo de fatores de risco relacionados ao

uso do medicamento.

De acordo com Gomes et al (2012), a cada 100 mil novos compostos descobertos,
apenas 250 chegam a serem submetidos a ensaios pré-clinicos, dos quais 5 chegam na fase
de ensaio clinico e, em média, apenas um chega ao mercado. As etapas iniciais (fases I e II)

sdo as que envolvem maior desafio e inovagao tecnoldgica e estdo concentradas, em grande
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parte, em paises desenvolvidos. Estudos de fase III, por envolverem um maior nimero de
participantes, sdo os mais internacionalizados, sendo conduzidas por grupos multicéntricos,
e tém sido direcionados aos paises em vias de desenvolvimento, devido a maior velocidade
de captagdo de individuos e um custo menor por paciente.

Realizada a conceituagao do ciclo de desenvolvimento de um novo produto ou
medicamento, que perpassa as fases da pesquisa clinica explanadas nesta se¢do, cumpre

localizar a participagdo brasileira no cendrio da pesquisa clinica.

3.2 O Fomento a pesquisa estratégica em saude

3.2.1 A Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢ao em Saude

No Brasil, € possivel afirmar que as ag¢des estruturadas por parte do governo relativas
a ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude tiveram inicio em 1934, apds a fundacdo da
Universidade de Sao Paulo. Ag¢des de pesquisa em saude, porém, tiveram inicio antes, ja no
comego do século XX, fato demonstrado pela proeminéncia dos cientistas brasileiros da
época, como Oswaldo Cruz e Carlos Chagas, este ultimo permanecendo ainda hoje como
um dos poucos cientistas a descrever de forma completa uma doenca infecto-contagiosa, a
partir da tripla descoberta em relagdo a doenga de chagas (vetor, agente etiologico e
patologia) (MALAFAIA; RODRIGUES, 2010).

Todavia, as agdes de pesquisa em saude ficaram, por muito tempo, descoladas das
reais necessidades da populagdo. A mudanga ocorre apenas a partir do final do século XX,
com a ameaca aos paises desenvolvidos de doengas infectocontagiosas, cujo berco estaria
em paises do “terceiro mundo”. Como reagdo brasileira, ¢ realizada a 2* Conferéncia
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (CNCTIS), em julho de 2004
(GUIMARAES, 2004).

Durante a 2* CNTCIS, ¢ aprovada a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo em Saude (PNCTIS), parte integrante da Politica Nacional de Saude (PNS), ambas
formuladas de acordo com os preceitos e diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS). O
principal objetivo da PNCTIS consiste em “contribuir para que o desenvolvimento nacional
se faca de modo sustentavel, e com apoio na produgdo de conhecimentos técnicos e
cientificos ajustados as necessidades econOmicas, sociais, culturais e politicas do pais”

(BRASIL, 2008a).
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A PNCTIS foi construida de forma democratica, envolvendo a participagao da
sociedade civil e de gestores da area da satde provenientes das esferas municipais, estaduais
e federal, além da participacdo de profissionais das areas de educagdo, ciéncia e tecnologia.
Dentre as estratégias de execucao da PNCTIS, uma reveste-se de especial importancia: a
constru¢do de uma Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Satde (ANPPS), cujo
objetivo ¢ o de aumentar a inducdo seletiva para a producdo de conhecimentos e bens
materiais e processuais nas areas prioritarias para o desenvolvimento das politicas sociais
(BRASIL, 2006). A constru¢ao da ANPPS buscou, assim, alcangar as seguintes finalidades:
(1) identificar necessidades, prioridades e politicas em saude, bem como avaliar o impacto
das intervengdes; (ii) formular estratégias de promog¢ao, prevencdo e controle de danos a
saude e avaliacdo da implementacdo; e (iii) construir cenarios prospectivos de saude
(BRASIL, 2008b; BRASIL, 2008c).

Outra estratégia da PNCTIS de relevancia para a presente dissertacdo € a criagao de
um Sistema Nacional de Inovacdo em Satde, que determina como éarea de interesse para a
satde a pesquisa e o desenvolvimento de novos produtos para tratamento, prevengao e
promogdo, tais como fitoterapicos, farmacos e medicamentos, hemoderivados,
medicamentos homeopaticos € insumos para outras praticas complementares de promogao e
de prevencdo a saude. No curto prazo, a PNCTIS estabelece como uma de suas estratégias o
“fortalecimento da capacidade de realizacdo de ensaios clinicos que avaliem a eficécia,
seguranca e eficiéncia no uso de novos farmacos, alopaticos, homeopaticos, fitoterapicos e
produtos derivados da fauna e da flora nacionais, valorizando a biodiversidade brasileira”
(BRASIL, 2008b).

Ja a ANPPS situa a pesquisa clinica como uma de suas 24 subagendas de pesquisa’,

dedicando especial relevancia ao desenvolvimento geral da pesquisa clinica, a condugdo de

%A ANPPS, apo6s consulta publica, definiu os temas estratégicos em saude divididos em 24 subagendas de
pesquisa em saude. Sdo elas: 1. Satde dos povos indigenas; 2. Satide mental; 3. Violéncia, acidentes e trauma;
4. Saude da populacdo negra; 5. Doengas nao-transmissiveis; 6. Saude do idoso; 7. Saude da crianca e do
adolescente; 8. Saude da mulher; 9. Saude dos portadores de necessidades especiais; 10. Alimentagdo e
nutri¢do; 11. Bioética e ética na pesquisa; 12. Pesquisa clinica; 13. Complexo produtivo da saude; 14. Avaliagao
de tecnologias ¢ economia da satde; 15. Epidemiologia; 16. Demografia e satde; 17. Saude bucal; 18.
Promogdo da saude; 19. Doengas transmissiveis; 20. Comunica¢do e informag¢do em saude; 21. Gestdo do
trabalho e educagdo em satide; 22. Sistemas e politicas de saude; 23. Satide, ambiente, trabalho e biosseguranga;

e 24. Assisténcia farmacéutica.
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estudos em temas especificos e aos ensaios pré-clinicos, clinicos e de intervengao terapéutica
(BRASIL, 2008c).

Dessa forma, tanto a PNCTIS quanto a ANPPS podem ser consideradas os
instrumentos que dao fundamento e servem de norte para as acdes de ciéncia, tecnologia e

inovagdo em saude no Brasil, direcionando e apoiando a pesquisa estratégica em satde.

3.2.2 O Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude

A partir da implementacao da PNCTIS e da constru¢ao da ANPPS, o Departamento
de Ciéncia e Tecnologia revestiu-se de especial relevancia no direcionamento e na indugao
de pesquisas cientificas e tecnoldgicas no pais. Sua incorporacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Satude, por meio do Decreto
n° 3.496 (BRASIL, 2008b), consagrou o Departamento como o principal agente responsavel
pelo cumprimento dos preceitos e estratégias estabelecidas pela PNCTIS. De acordo com o
Decreto n° 8.901, de 10 de novembro de 2016'°, dentre as competéncias do Departamento
estao a formulagdo, implementacao e avaliacao da PNCTIS; executar as agdes do Ministério
da Saude em pesquisa e desenvolvimento em saude; e promover a realizacdo de pesquisas
estratégicas em saude.

Na figura abaixo, ¢ possivel observar o organograma do Decit e suas respectivas
Coordenagdes, cujos objetivos convergem para o alcance das estratégias propostas pela

PNCTIS e para as agdes de fortalecimento da inovagdo em satde.

19 Decreto n° 8.901, de 10 de novembro de 2016. Aprova a Estrutura Regimental € o Quadro Demonstrativo
dos Cargos em Comissdo e das Fungdes de Confianga do Ministério da Satde, remaneja cargos em comissao
e fungdes gratificadas e substitui cargos em comissdo do Grupo Dire¢do ¢ Assessoramento Superiores - DAS
por  Fungdes  Comissionadas do  Poder  Executivo -  FCPE. Disponivel em: <

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2015-2018/2016/decreto/D8901.htm>.

44



Figura 3. Organograma do Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da

Saude (DECIT).

Secretaria-Executiva da Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP)

Unidade Técnica de Orgamento e
Planejamento (UTOP)

Coordenag@o-Geral de Fomento
a Pesquisa e a Avaliagao de

Coordenacdo-Geral de
Gestdo do Conhecimento
Tecnologias em Satde em Ciéncia e Tecnologia

Coordenacdo de Pesquisa
Clinica

Fonte: Elaboragado propria, a partir dos documentos do DECIT e do Decreto n°® 8.901, de 10
de novembro de 2016 (BRASIL, 2016).

Como ¢ possivel observar, as acdes de fomento, promogao e fortalecimento da area
de pesquisa clinica no pais estdo sob a responsabilidade do DECIT, que atua como uma
espécie de agéncia de fomento, € a quem cumpre desempenhar atividades que incentivem a
conducao de ensaios clinicos no Brasil. O DECIT atua no fomento de pesquisas cientifica e

tecnologicas por meio de trés modalidades:

e Fomento nacional: Contratacdo de projetos de pesquisa, por meio de chamadas publicas

de abrangéncia nacional e de livre concorréncia, voltadas a todas institui¢des do pais;

e Fomento descentralizado: contratacao de projetos de pesquisa, por meio de chamadas
publicas multitematicas langadas por Unidades da Federacdo, que envolvem a
concorréncia livre para apresentagdo de projetos de pesquisa por instituicoes do proprio

estado; e

e Encomenda Direta: contratacdo de projetos de pesquisa diretamente com instituigdes
de reconhecida competéncia para atender a uma demanda especifica ou emergencial do
Ministério da Satde, de acordo com as prioridades estratégicas de pesquisa em saude,

em alinhamento com os instrumentos legais vigentes.
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As contratagdes das pesquisas envolvem a formalizacao de instrumentos de repasse
de recursos, como Termos de Execucdo Descentralizada (TEDs) e Convénios, com as
instituicdes executoras ou a descentralizagdo dos recursos por meio de TEDs com
institui¢des parceiras, tais como o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico (CNPq) e a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP), ambas no ambito do
Ministério de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunica¢des (MCTIC).

De acordo com Tenério (2016), apenas no periodo de 2011 a 2015 foram fomentadas
mais de 1.600 pesquisas em diversas areas da saude no ambito do Departamento, que investiu
um montante de recursos no valor aproximado de 500 milhoes de reais.

Apobs a conceituagdo do campo e da apresentacdo do orgdo responsavel pelo
cumprimento da PNCTIS e por agdes de fomento a pesquisa clinica, passa-se a discorrer
sobre os 0Orgdos governamentais incumbidos pela regulagdo e pelos aspectos éticos

relacionados a pesquisa clinica no Brasil.
3.3 Regulacao Sanitaria e Etica na Pesquisa Clinica

No Brasil, as funcdes relacionadas aos aspectos €ticos e de regulagdo das pesquisas
que envolvem seres humanos sdo exercidas por 6rgdos governamentais. A regulagdo
sanitaria ¢ exercida pela Anvisa, enquanto os aspectos €ticos, como ja mencionado
anteriormente, estdo a cargo dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e pela CONEP.
Nishioka e Sa (2006) afirmam que, devido ao seu grau de desenvolvimento institucional,
essas instdncias governamentais nacionais podem ser comparadas, ou até mesmo
equiparadas, a 6rgaos de paises desenvolvidos destinadas ao mesmo objetivo.

No que concerne a regulacao, a Anvisa, criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999!!, tem por objetivo assegurar o controle regulatério a producio e a comercializagio de
produtos que possuem potencial de impactar a saude da populagdo brasileira. Ainda,
exercem papel de interlocutor junto as instancias do Governo responsaveis por questoes de
vigilancia sanitdria internacional, atuando em portos, fronteiras e aeroportos.

Em relagdo a pesquisa clinica, a Anvisa analisa e avalia os Dossiés de

Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM), com base na Resolugdo de Diretoria

1 Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Disponivel em:

<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9782.htm>.
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Colegiada (RDC) n° 9, de 20 de fevereiro de 2015, que representam um compilado de
documentos que visam subsidiar a agéncia sobre as etapas de desenvolvimento de
medicamentos com vistas ao registro dos mesmos. Além de atuar no momento anterior ao
registro do medicamento, a Anvisa atua no controle pds-registro, por intermédio de uma
vigilancia continuada denominada Rede Sentinela, prevenindo os riscos no consumo do
novo medicamento (ANVISA, 2015). Assim, para que um medicamento possa ser registrado
pela agéncia, todas as fases de desenvolvimento do farmaco (fases pré-clinica e de I a IV)
devem obedecer as normativas da Anvisa e as boas praticas clinicas reconhecidas
internacionalmente. Durante as entrevistas semi-estruturadas, um dos entrevistados
mencionou o caso de um medicamento desenvolvido por um centro de pesquisa de uma
universidade publica que ja estava em vias de finalizar a fase III. Durante a andlise das
informacdes do medicamento, a Anvisa identificou que as fases I e II ndo haviam sido
conduzidas de acordo com os normativos da agéncia, resultando na necessidade de que o
centro de pesquisa realizasse novamente as duas fases. Esse caso reflete a importancia em
se observar os normativos da agéncia, tendo em vista o tempo e 0s recursos necessarios para
o desenvolvimento de cada uma das fases de uma pesquisa clinica.

Sobre os aspectos éticos, apesar de ja& mencionados no presente estudo, cumpre
destacar a atuagao da CONEP, que atua no ambito de pesquisas que utilizam seres humanos.
A vida, bem maior, deve ser resguardada em todos os seus aspectos, € o participante de
pesquisa deve ter o seu direito resguardado e protegido. Além disso, a CONEP atua no
sentido de assegurar a razoabilidade dos testes clinicos.

Em elaboracdo propria, a partir de legislagdes vigentes, Tendrio (2016) procede uma
analise das areas tematicas sob responsabilidade da CONEP, tendo por base a Resolucdo do
Conselho Nacional de Saude n°® 466, de 12 de dezembro de 2012, que vao além da utilizagao

de seres humanos como sujeito de pesquisa (Figura 4).
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Tabela 2. Areas Tematicas Especiais sob responsabilidade da Comissio Nacional de

Etica em Pesquisa (CONEP), de acordo com a Resolucio do Conselho Nacional de

Saude n° 466, de 12 de dezembro de 2012.

1.1 Envio para o exterior de material genético ou qualquer
material bioldégico humano para obtengao de material genético,
salvo nos casos em que houver cooperagdo com o Governo
Brasileiro

1.2 Armazenamento de material bioloégico ou dados genéticos
humanos no exterior e no Pais, quando de forma conveniada
com institui¢cdes estrangeiras ou em instituicdes comerciais.

1. Gengetica 1.3 Alteragdes da estrutura genética de células humanas para
utilizagdo in vivo.

1.4 Pesquisas na area da genética da reprodugdo humana
(reprogenética).

1.5 Pesquisas em genética do comportamento.

1.6 Pesquisas nas quais estejam previstas a dissociacdo
irreversivel dos dados dos participantes de pesquisa.

2.1 Reprodugao assistida.
2.2 Manipulagdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto.
2.3 Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos.

2. Reprodugao
humana

3. Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais.

4. Novos procedimentos terapéuticos invasivos.

5. Estudos com populagdes indigenas.

6. Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),
células-tronco embriondrias e organismos que representem alto risco coletivo,
incluindo organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacdo, construgao,
cultivo, manipulacdo, transporte, transferéncia, importacdo, exportacio
armazenamento, liberacao no meio ambiente e descarte.

7. Protocolos de constituicdo e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa.

8. Pesquisas com coordenagdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas
aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro.

9. Projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados
merecedores de analise pela CONEP.

Fonte: Tenorio (2016).

48



Apos discorrer sobre os 6rgaos governamentais responsaveis pela regulagao e pelos
aspectos é€ticos da pesquisa clinica no Brasil, cumpre localizar a participagdo brasileira no

cendrio da pesquisa clinica.

3.4 O Brasil e a Pesquisa Clinica

Como ja mencionado, as Fases I e II dos ensaios clinicos, por envolverem uma carga
maior de inovagdo cientifica e tecnoldgica, estdo historicamente atreladas as agdes e
iniciativas de paises desenvolvidos. Aos paises em vias de desenvolvimento, coube o papel
de fornecedor de individuos acometidos por agravos e doengas para a realizacao de estudos
clinicos multicéntricos (que envolvem mais de um centro de pesquisa) de Fase III devido ao
menor custo por paciente. Todavia, Gomes et a/ (2012) afirma que hd uma mudanca de
cenario em curso, com uma maior proeminéncia dos paises em desenvolvimento em
pesquisas que demandam maiores empreendimentos inovadores em satde.

Tendrio (2016) corrobora a afirmacdo de Gomes et al (2012) ao explanar que, nos
ultimos anos, a pesquisa clinica alcangou um crescimento expressivo no Brasil, a partir do
aumento das submissdes de protocolos de ensaios clinicos na Comissio Nacional de Etica
de Pesquisa (CONEP)'2. No caso brasileiro, contribuem para essa mudanca de cenério a
percepcao dos pesquisadores sobre a heterogeneidade genética da populagdo e o aumento
das fontes de recurso nos ultimos anos para as fases iniciais da pesquisa clinica.

Para um panorama real da evolug@o dos ensaios clinicos conduzidos no pais, foram
utilizados os dados disponibilizados por meio de duas bases gerenciais ja mencionadas neste
estudo: o PesquisaSaiide’® e o ClinicalTrials'. O PesquisaSatide consiste em uma base de
dados gerenciais formulado e implementado pelo DECIT. O sistema disponibiliza mais de 5

mil pesquisas cientificas e tecnoldgicas fomentadas pelo DECIT, dentre as quais estdo as

12 A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), instancia colegiada e multidisciplinar, esta ligada ao
Conselho Nacional de Saude (CNS), e tem por objetivo principal o exame dos aspectos éticos das pesquisas
que envolvem seres humanos. Além disso, € responsavel por elaborar as diretrizes e orientagdes que respaldam
e protegem 0s individuos que participam de pesquisas. Disponivel em
<http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html>

13 Disponivel em: <http://pesquisasaude.saude.gov.br/>. Acessado em 14 de dezembro de 2017.

14 Disponivel em: <https://clinicaltrials.gov/>. Acessado em 14 de dezembro de 2017.
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pesquisas clinicas e os ensaios clinicos. O objetivo foi o de analisar a evolug¢ao dos estudos
clinicos no Brasil fomentados pelo governo federal desde a criacao do sistema, em 2007.
Em relagdo a base ClinicalTrials, trata-se de banco de registro de pesquisas e ensaios
clinicos mantido pelo governo dos Estados Unidos desde 1997, e disponibilizado acesso ao
publico externo no ano de 2000. Retine mais de 200 mil pesquisas clinicas conduzidas no
mundo, independentemente do tipo de financiamento (publico ou privado). O acesso a essa
base de dados permitira identificar a posi¢do brasileira no cenario de pesquisa clinica
internacional a partir do nimero de ensaios clinicos sendo conduzidos no pais € no mundo,
além de permitir identificar a condugao de estudos multicéntricos envolvendo grupos de
pesquisa brasileiros em cooperacdo com grupos internacionais de pesquisa (THE

CLINICAL TRIALS, 2017).

3.4.1 O Brasil no ClinicalTrials

Na data de acesso a base de dados, em 14 de dezembro de 2017, constavam no banco
o registro de 273.090 estudos clinicos, provenientes de 203 paises. Ao excluirmos os estudos
meramente observacionais, restaram na base de dados 136.331 pesquisas clinicas
intervencionais. Abaixo, a figura 5 apresenta os ensaios clinicos presentes na base
distribuidos por regido do globo. A legenda de cores, no canto inferior esquerdo da figura,
indica a variacao crescente em relagdo a quantidade de ensaios clinicos em cada uma das
regides, sendo que o ponto mais a esquerda da legenda representa a regido com o menor
numero de ensaios clinicos, enquanto a ponta direita da legenda representa a regido com o

maior numero de ensaios.
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Figura 4. Distribuicao da quantidade de ensaios clinicos, por regioes do mundo — 1997

a 2017.

Fonte: ClinicalTrials.gov (2017)

Como ¢ possivel observar, a maior parte dos ensaios clinicos concentram-se nos
Estados Unidos (63.183) e na Europa (37.541), o que representa, respectivamente, 46,3 % e
27,5 % do total, somando 73,8 % de todos os ensaios clinicos registrados na base de dados.
A América Latina aparece com 5.549 ensaios clinicos, 4 % do total. Merecem destaque o
Canada, com 11.359 ensaios clinicos e 8,3%, além da regido da Asia Oriental, com 17.016
ensaios, representando 12,4% do total, ambos bastantes significativos.

O continente africano € o que apresenta, proporcionalmente a quantidade de paises,
o menor numero de ensaios: sao 46 paises e apenas 4.302 ensaios, dos quais grande parte
esta concentrado em dois paises, Africa do Sul (2.130) e Egito (1.093). Os ensaios restantes
estdo divididos nos demais paises, sendo que nenhum dos 44 paises apresenta uma
quantidade superior a 250 ensaios clinicos. Isso corrobora o argumento ja apresentado nesta
pesquisa, de que os paises desenvolvidos concentram a maior parte dos ensaios clinicos,
cabendo a maioria dos paises em vias de desenvolvimento ser parte de estudos internacionais
de fase III, devido & maior velocidade de captacdo de individuos e um custo menor por
participante (GOMES et al, 2012).

A partir dos dados obtidos, procedeu-se a elaboracao de um ranking com os 20

primeiros paises por quantidade de ensaios clinicos, levando em conta a data de referéncia
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(14 de dezembro de 2017), conforme demonstrado pela Tabela 2, pela qual é possivel
observar o Brasil figurando na décima oitava posi¢do. Uma observagao relevante deve ser
feita a partir da tabela abaixo. Por meio do ranking, pode-se perceber o aumento da
participagdo de paises emergentes, conforme demonstrado pelas posi¢des do Brasil, China
(8 posigao) e Russia (17* posi¢do) e que estdo a frente de paises considerados como “centros

tradicionais”!® de pesquisa clinica.

Tabela 2. Ranking de paises por quantidade de ensaios clinicos acumulados — periodo
de 1997 a 2017.

Pais Quantidade de ensaios clinicos
12  Estados Unidos 63.183
22  Canada 11.359
32 Alemanha 11.203
42 Franca 9.883
52  Reino Unido 9.648
62 Espanha 7.505
72  Italia 7.363
82 China 6.692
92  Coréia do Sul 5.843
102  Bélgica 5.636
112 Holanda 5.138
122  Australia 5.060
13¢ Poldnia 4.676
142  Suica 4.231
152  Japao 4.066
162 Taiwan 3.970
172  Rdussia 3.649
182  Brasil 3.616
192  Israel 3.412
20¢ Dinamarca 3.354

Fonte: ClinicalTrials.gov (2017).

Como forma de ilustrar a baixa quantidade de estudos clinicos em Fase I sendo

conduzidos no Brasil, o Grafico 1 apresenta a divisdo do nimero acumulado de ensaios

1> De acordo com Gomes et al (2012), sido considerados como “centros tradicionais” de pesquisa clinica o
Canada, Japao, Australia ¢ a Europa Ocidental (Alemanha, Franca, Reino Unido, Italia, Espanha, Holanda,

Bélgica, Suécia, Dinamarca, Suica, Finlandia ¢ Noruega).
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clinicos conduzidos no Brasil, no periodo de 1997 a 2017, por fases de desenvolvimento de
uma pesquisa clinica. Como ¢ possivel observar, os ensaios clinicos de Fase I representam

8,2% do total de ensaios, enquanto os de Fase III somam 50,3% do total.

Grafico 1. Numero de ensaios clinicos conduzidos no Brasil, por fases de

desenvolvimento — acumulado de 1997 a 2017.
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Fonte: ClinicalTrials (2017).

Para melhor delinear a posi¢ao brasileira em relagdo a conduc¢do de pesquisas clinicas
no mundo, realizou-se uma comparagao do Brasil com alguns grupos estratégicos de paises:
o BRICS'® e a América Latina. A comparacdo no grupo do BRICS foi realizada por reunir
os paises em vias de desenvolvimento com maior potencial de crescimento econdmico no
cenario mundial, enquanto a comparagdo entre os paises da América Latina deve-se por ser

esta a regido geografica onde insere-se o Brasil.

Em relacdo ao BRICS, os ensaios clinicos conduzidos nos cinco paises somaram

18.402 estudos, representando 13,4% do total. Tendo como base apenas o0s ensaios

16 Trata-se de um grupo de coordenacio politica entre paises, que retine Brasil, Russia, india, China e Africa
do Sul. Os membros encontram-se em um estagio similar de mercado emergente, devido ao seu potencial de
crescimento econdmico. Pode-se dizer que o objetivo principal é o de converter seu potencial de crescimento
econdomico em influéncia geopolitica. Disponivel em: <http://www.itamaraty.gov.br/pt-BR/politica-

externa/mecanismos-inter-regionais/3672-brics>.
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conduzidos pelo BRICS, a China figura em primeiro lugar, com 6.692 ensaios (36,3%),
seguida pela Russia, com 3.649 (19,8%); em terceiro lugar, aparece o Brasil, com 3.616
ensaios (19,6%); na quarta posicao, esta a India, com 2.315 estudos (12,5%); e, por fim, a
Africa do Sul, com 2.130 (11,5%). Levando em consideragdo a amplitude dos territorios e
da populacgao desses paises, bem como sua influéncia politica e crescimento econdmico, a
posicdo brasileira em terceiro lugar na condugao de ensaios clinicos demonstra a relevancia

do pais na area.

Grafico 2. Distribuicido da quantidade de ensaios clinicos, por paises do BRICS -

acumulado de 1997 a 2017.
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Fonte: ClinicalTrials.gov (2017).

Quando comparado com os paises da América Latina, o Brasil aparece na primeira
posicdo em niimero de ensaios clinicos, seguido pela Argentina e Chile, como ¢ possivel
observar no Grafico 3, que apresenta a distribuicdo do numero de ensaios clinicos por paises
da América Latina. Todavia, ao considerarmos o nimero de ensaios clinicos de forma
proporcional a populagdo de cada um dos paises, o Chile aparece em segundo lugar, seguido
da Argentina e do Peru, enquanto o Brasil cai para a 5* posicdo!’. A regido soma 8.749

estudos, representando 6,4% do total de ensaios clinicos no mundo.

17 Neste caso, o niimero de ensaios clinicos foi dividido pela respectiva populagdo de cada um dos paises. Os

dados sobre a populacdo de cada um dos paises foram extraidos do The World Factbook, uma publicagdo da
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Grifico 3. Distribuiciao da quantidade de ensaios clinicos, por paises da América Latina

- acumulado de 1997 a 2017.
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Fonte: ClinicalTrials.gov (2017).

Cumpre ressaltar que ocorreram algumas dificuldades metodoldgicas na elaboragao
do grafico 3. A base de dados do Clinical Trials contabiliza estudos multicéntricos apenas
uma vez, quando gerado o mapa (Figura 5). Ao mesmo tempo, quando se utiliza o filtro por
pais, os estudos multicéntricos sao contabilizados em cada um dos paises em que ha centros
da mesma pesquisa. Por isso a contagem de estudos no Grafico 3 esté ligeiramente superior
a da Figura 5. Mas, metodologicamente, tal dificuldade ndo inviabiliza a utilizacdo dos dados
para demonstragdo comparativa das posicoes dos paises sul-americanos no cenario

internacional de pesquisa clinica.

A partir da analise dos dados apresentados até agora, ¢ possivel perceber a relativa
importancia do Brasil no cenario internacional da pesquisa clinica, bem como a relevancia
de outros paises em desenvolvimento, reafirmando argumentos ja apresentados neste
trabalho (GOMES et al, 2012; TENORIO, 2017) de que hd uma mudanga de cenério em
curso, com uma maior proeminéncia dos paises em desenvolvimento em pesquisas que

demandam maiores empreendimentos inovadores em saude. Além disso, Caramori (2013) e

Agéncia Central de Inteligéncia do governo dos Estados Unidos. Disponivel em: <

https://www.cia.gov/library/publications/the-world-factbook/rankorder/2119rank.html>.
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Torres-Freire et al (2014) destacam o crescimento da pesquisa clinica no mundo,

principalmente nos paises que estdo em vias de desenvolvimento.

3.4.2 Ensaios clinicos e o0 Ministério da Saude: PesquisaSaude

Apo6s andlise da posicao brasileira no cenario mundial de pesquisas clinica a partir
dos dados disponiveis na base de dados ClinicalTrials, passa-se a andlise da evolug¢do dos
ensaios clinicos conduzidos por pesquisadores brasileiros com base em uma ferramenta

disponibilizada pelo Ministério da Saude: o PesquisaSaude.

Trata-se de base gerencial mantida pelo mencionado Ministério, com vistas a ampla
divulgacdo e disponibilizagdo ao publico externo e a sociedade civil das informagdes
relativas as pesquisas financiadas pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) e
pelas areas finalisticas do Ministério da Satde. A ferramenta visa atender aos preceitos da
transparéncia, além de fornecer subsidios e indicadores aos pesquisadores e aos gestores

publicos com vistas a informar, de maneira eficaz, a tomada de decisao.

O sistema de busca avangada da ferramenta permite selecionar os dados por diversos
filtros, como tipo de financiamento, UF, Municipio, natureza e tipo de pesquisa. Para os fins
desta pesquisa, € com vistas a observar a evolucdo das mesmas durante o tempo, foram
selecionadas todas as pesquisas enquadradas nos seguintes tipos de pesquisa: a) Pesquisa
Clinica; b) Pesquisa Clinica — Fase I; c) Pesquisa Clinica — Fase II; d) Pesquisa Clinica —
Fase III; e ) Pesquisa clinica — Fase IV.

Do total de 5.840 pesquisas cadastradas no sistema, os filtros utilizados durante a
busca retornaram o volume de 897 pesquisas clinicas, incluindo pesquisas de fases I, II, 111
e IV. O Gréfico 4 apresenta a distribuicdo por ano dos ensaios clinicos presentes no
PesquisaSaude, no periodo compreendido entre 2002 e 2016. Como ¢ possivel observar,
existem significativas oscilagdes na quantidade de ensaios clinicos por ano, apresentando
uma alta significativa em relagdo a quantidade de pesquisas fomentadas. Alguns fatores
contribuem para isso como, por exemplo, um programa ou uma politica especifica do
governo ou o langamento de chamadas publicas direcionadas as pesquisas clinicas, que
acabam por contratar um grande numero de pesquisas. Como exemplo disso, hd o
lancamento de chamadas publicas em edigdes do Programa de Pesquisas para o SUS
(PPSUS), modalidade descentralizada de fomento a pesquisa do Ministério da Satde que

visa a contratacdo de projetos em todas as unidades federativas por meio do repasse de
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recursos orcamentarios as Fundacdes estaduais de Amparo e Apoio a Pesquisa (FAPs).
Cumpre destacar o ano de 2013, periodo de vigéncia do Plano Brasil Maior (PBM), como

sendo o periodo de maior nimero de pesquisas fomentadas durante todo o periodo analisado.

Grifico 4. Ensaios Clinicos fomentados pelo Ministério da Satide por ano, no periodo

de 2002 a 2016, disponiveis no PesquisaSaude.
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Fonte: PesquisaSaude (2017).

Em relacdo aos recursos destinados ao fomento das 897 pesquisas clinicas, o
Ministério da Saude, em parceria com outros 6rgdos governamentais, tais como CNPq,
FINEP, MCTIC e Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES),
investiram mais de 175 milhdes em pesquisas estratégicas para o SUS, seja na modalidade

de contratagao direta ou em fomento nacional.

Por fim, procedeu-se a uma andlise da quantidade de pesquisas clinicas fomentadas
no Brasil, por regido do pais. O Grafico 5 apresenta a configuragdo regional da distribui¢ao
de pesquisas e ensaios clinicos disponiveis no PesquisaSatde por regido do Brasil. A analise
evidenciou um fato j4 disseminado na literatura, a lideranga da regido Sudeste em termos de
avango cientifico e tecnoldgico, em relacao as outras regioes do pais. Porém, outro fato ¢
evidenciado a partir do grafico, o avango da regido Nordeste em termos de quantidade de

pesquisas clinicas quando comparado as regides Sul e Sudeste.

57



Grifico 5. Ensaios Clinicos fomentados pelo Ministério da Satde por regido do pais,

no periodo de 2002 a 2016, disponiveis no PesquisaSaude.
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Fonte: PesquisaSaude (2017).

Neste capitulo, foram apresentados os principais conceitos relacionados a conducao
de uma pesquisa clinica, além dos principais 6rgaos governamentais envolvidos na area, com
atribui¢des e competéncias especificas. Ainda, verificou-se a posic¢ao brasileira no cenario
internacional de condu¢ao de pesquisa clinica, além da configuracao nacional dos ensaios
clinicos a partir de dados da principal base gerencial do Ministério da Saude sobre pesquisas
cientificas e tecnoldgicas. Essas informagdes sdo essenciais aos gestores publicos, tanto para
a gestao de politicas publicas, quanto no redirecionamento das mesmas, visando alcangar o
maximo de eficiéncia no desenvolvimento de ensaios clinicos e a melhoria no ambiente
ético-regulatoria que elas se desenvolvem. Apreendido o panorama da pesquisa clinica do
pais e o seu atual estagio de desenvolvimento, parte-se no proximo capitulo a analise da
Pesquisa Clinica enquanto parte de politicas e iniciativas governamentais voltadas para o
desenvolvimento industrial. Neste sentido, serdo analisadas as legislagdes e atos
administrativos que visaram regular e fomentar o setor, promovendo o desenvolvimento da
pesquisa clinica no pais enquanto rede de politica publica, o que pode ter contribuido para a

expansao de sua capacidade de governanga.
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CAPITULO 4. POLITICAS INDUSTRIAIS E O COMPLEXO DA
SAUDE: O LUGAR DA PESQUISA CLINICA

4.1 O Plano Brasil Maior

O conceito de Complexo Industrial de Saude, no qual insere-se a area de pesquisa
clinica, foi formalmente utilizado pelos instrumentos de planejamento do governo federal
brasileiro em 2007, na elaboracao do Plano Plurianual — PPA 2008-2011 (BRASIL, 2008d).
A partir desse momento, percebe-se o Complexo da Saude como tema estratégico e elemento
constitutivo das iniciativas governamentais para a industria, estando presente em
dispositivos elaborados pela Administracdo Federal para o desenvolvimento produtivo do
pais, dentre os quais se destaca a Politica de Desenvolvimento Produtivo - PDP (2008) e o
Plano Brasil Maior (BRASIL, 2011) por integrarem instrumentos de varios ministérios e
orgaos do Governo Federal na consecugdo de seus objetivos.

Dessa forma, o inicio do recorte temporal do presente estudo foi selecionado com
base no relevante marco que representou a implementacdo do Plano Brasil Maior (PBM),
politica industrial do governo federal langado em fevereiro de 2011. A politica teve como
objetivo fortalecer a capacidade de inovacdo e a competitividade econdmica do setor
industrial do pais, contemplando 19 setores estratégicos da industria, dentre os quais estd o
Complexo Economico-Industrial da Satide (DELGADO, 2015). De acordo com Metten et al
(2015) e Gadelha et al (2015), o Complexo constitui-se em uma das prioridades estratégicas
do Plano, refletindo no fortalecimento do CEIS e, consequentemente, do campo da pesquisa
clinica, o que corrobora a ideia do PBM como importante ponto de inflexdo no
desenvolvimento do setor produtivo da saude.

O Plano Brasil Maior (PBM), com o propdsito de fortalecer a capacidade de inovagao
e a competitividade economica do setor industrial, contemplou 19 setores e apresentou um
conjunto de 69 instrumentos, divididos entre tarifarios, fiscais, financeiros e institucionais.
Além de programas dirigidos por diferentes agéncias publicas, o PBM previu trés niveis
operacionais em seu sistema de gestao: 1) nivel de articulacao e formulagao, integrado pelos
conselhos de competitividade setorial, pelas coordenacdes sist€émicas e pelos comités
executivos; ii) nivel de gerenciamento e deliberacdo, integrado pelo comité gestor e pelo
grupo executivo; e iii) nivel de aconselhamento superior, integrado pelo Conselho Nacional
de Desenvolvimento Industrial (CNDI). As coordenagdes sistémicas incorporaram

diferentes entes estatais, que subsidiaram as acdes transversais, enquanto 0s comités
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executivos, também compostos por representantes de entes estatais, foram responsaveis pela
implementagdo da agenda setorial. Por fim, o comité gestor foi coordenado pelo Ministério
de Desenvolvimento, Industria e Comércio (MDIC), com participacdo da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, do Ministério da Fazenda, do Ministério do Planejamento
Orcamento e Gestao (MPOG) e do Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (MCTIC).
O Grupo Executivo do Plano Brasil Maior (GEPBM), além de incluir os representantes do
comité gestor, ainda contou com a participagdo da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento
Industrial (ABDI), do Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES)
e da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) (DELGADO, 2015).

Dessa forma, percebe-se a diversidade de atores que participaram do processo de
governan¢a do PBM, e isso sem considerar as inumeras associagdes, sindicatos e empresas
privadas que também estavam incluidas no arranjo institucional. (METTEN et al, 2015). A

figura 6 apresenta a estrutura de governanca do Plano Brasil Maior.

Figura S. Estrutura de governanca do Plano Brasil Maior.
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Fonte: BRASIL (2015).

Os 19 comités e Conselhos de Competitividade Setorial do Plano Brasil Maior foram

divididos em 5 blocos, a saber:

60




e Bloco 1: Petroleo, Gas e Naval; Complexo Industrial da Satide; Automotivo; Defesa,
Aeronautico e Espacial; Bens de Capital; e Tecnologia da Informacdao e
Comunicac¢ao/Complexo Eletronico.

e Bloco 2: Industria Quimica; Energias Renovaveis; Industria da Mineragao;
Metalurgia; Celulose e Papel; Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos.

e Bloco 3: Calgados, Téxtil e Confeccoes Gemas e Joias; Moveis; e Construgao Civil.

¢ Bloco 4: Agroindustria.

e Bloco 5: Comércio; Servigos; e Servigos Logisticos.

O Complexo Industrial da Saude, além de ser incluido no primeiro bloco de Comités
e Conselhos de Competitividade Setorial, foi considerado, junto a outras seis areas, como
sendo campo que envolve tecnologias criticas para o desenvolvimento de setores estratégicos
do PBM. As sete areas definidas como estratégicas do Plano foram: Petrdleo e gas;
Complexo Industrial da Satde; Energia; Bioetanol; Telecomunicagdes; Aerondutico e
Defesa; ¢ Meio Ambiente. Essas areas foram selecionadas e priorizadas com base em sua

capacidade de difusao de inovagdes e de transbordamentos intersetoriais (BRASIL, 2015).

As acdes referentes ao Complexo Industrial da Saude foram inicialmente levadas a
cabo pelo Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satde (GECIS), criado pelo Decreto
s/n, de 12 de maio de 2008, com o objetivo de “promover medidas e agdes concretas visando
a criacdo e implementacdo do marco regulatorio brasileiro, referente a estratégia de
desenvolvimento do Governo Federal para a area da saude, segundo as diretrizes das
politicas nacionais de fortalecimento do complexo produtivo e de inovacao em satide, bem
como propor outras medidas complementares”!'®. De acordo com o seu Regimento Interno,
aprovado por meio da Portaria GM/MS 1.942, de 17 de setembro de 2008, a principal
atribuicdo do GECIS ¢ a implementag¢do do marco regulatdrio necessario para a consecugao
das agdes previstas na Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP). Todavia, apds o fim
da PDP, o Grupo continuou a desempenhar as suas atividades de forum do Complexo da
Satde em relagdao ao Plano Brasil Maior. Em 17 de novembro de 2011, foi realizada a 1*
Reunido do Brasil Maior no ambito do GECIS, na qual foram lancadas as bases para a

institui¢ao do Comité Executivo e do Conselho de Competitividade do Complexo da Saude.

18 Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt1942 17 09 2008.html>.
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O Comité Executivo do Complexo da Saude, instancia exclusivamente
governamental e deliberativa, foi composta pelos seguintes 6rgdos: Ministério da Saude;
MDIC; MCTIC; MPOG; Ministério da Fazenda; Ministério das Relagdes Exteriores (MRE);
Casa Civil; Anvisa; Fundagao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ); BNDES; Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual (INPI); ABDI; Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (INMETRO); e FINEP. Aos Comités Executivos, coube: I) Formular e
implementar Agendas Setoriais, para o desdobramento da orientacdo estratégica e dos
objetivos do PBM nos seus respectivos sistemas produtivos; I1) Monitorar e avaliar o alcance
das metas do PBM, no ambito dos sistemas produtivos correspondentes; III) Consolidar
propostas de politicas plblicas e acompanhar a contribuicdo dos demais atores envolvidos
com as agendas de trabalho setoriais na consecu¢do dos compromissos acordados. O GECIS
passou, assim, a funcionar como o Comité Executivo, tendo mantida sua composi¢ao inicial

(BRASIL, 2017a)"°.

Ja os Conselhos de Competitividade funcionavam como espaco e forum permanente
de interlocucao entre o Governo Federal, associagdes empresariais, representagdes sindicais
e outros representantes da sociedade civil. A partir da analise das listas de presenca das
reunides do GECIS, foi possivel detectar as associagdes com maior participagdo no Conselho
de Competitividade do Complexo da Saude: Associacao Brasileira das Industrias de Quimica
Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA), Associacdo Brasileira da Industria
Farmoquimica (ABIQUIF), Associagdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos
Meédicos, Odontolégicos, Hospitalares e de Laboratérios (ABIMO), Associagdo dos
Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB) e Associacdo de Laboratorios
Farmacéuticos (ALANAC).

Durante a vigéncia do Plano Brasil Maior, foram realizadas, de forma conjunta, sete
reunides do Comité Executivo e do Conselho de Competitividade do Complexo da Saude,
uma média de duas a trés por ano. As reunides foram conduzidas pelo entdo Secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, Dr. Carlos Augusto
Grabois Gadelha, que as iniciava com uma apresentacao contendo atualizagdo das a¢des do
setor e alguns tdpicos especiais, a depender do foco da reunido. Os encontros também

incluiam a assinatura de atos e acordos de cooperagdo técnica entre institui¢des publicas e

9 Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS). Reunides do GECIS. Disponivel em:
<http://portalms.saude.gov.br/ciencia-e-tecnologia-e-complexo-industrial/complexo-industrial/grupo-

executivo-do-complexo-industrial-da-saude-gecis>.

62



apresentacoes de dirigentes e especialistas do setor sobre temas especificos. A atuacao do
Comité e do Conselho Setorial na area da saude foi pautada pela Agenda Estratégica Setorial
do Complexo da Saude, constituida apds amplo debate no Comité e no Conselho, e que
incluiu diretrizes gerais, objetivos, metas e iniciativas no setor. Cumpre ressaltar que uma
das diretrizes estabelecia a Priorizacao da pesquisa clinica e pré-clinica no Pais. A tabela
3 apresenta os objetivos, metas e iniciativas do Complexo Industrial da Saude no ambito do

PBM:

Tabela 3. Agenda Estratégica Setorial do Complexo da Satde do Plano Brasil Maior.

Objetivo: Estimular a producio e reduzir a dependéncia do pais em equipamentos
e materiais de uso em saude, farmacos e medicamentos.
Iniciativa: Uso do poder de compra e ampliacao do acesso.

Medidas:

1. Ampliar a producdo via parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP) de
produtos estratégicos em programas de saude (saide mental, DST Aids, transplantes,
oncologia, doencas negligenciadas, vacinas, dentre outros).

2. Implantar o plano de expansdo da radioterapia no SUS.
3. Acompanhar, para fins de avaliacdo do atendimento ao Paragrafo 6° do Art.3° da Lei

8.666, o cumprimento do Decreto n® 7.713/12, destinado a aplicagdo das margens de
preferéncia para firmacos e medicamentos e do Decreto n°® 7.767/12.

Iniciativa: Modernizacao do parque produtivo.

Medidas:

4. Apoiar financeira e tecnicamente as estruturas produtivas inseridas no programa para
o desenvolvimento do complexo industrial da saude (PROCIS).

5. Promover o startup de empresas na geracao do portfélio tecnolédgico.

Iniciativa: Aprimoramento do aparato regulatdrio e de sistemas de garantia da qualidade
da fabricacao e do produto.

Medidas:
6. Apoiar a rede de equivaléncia e bioequivaléncia (REQBIO).

7. Fortalecer e ampliar as agdes de qualificacdo e certificagdo dos insumos utilizados
pelos laboratorios oficiais.

8. Aperfeigoar o sistema de controle de precos de medicamentos.

9. Promover a atualizagdo periddica da lista de produtos estratégicos para o SUS.
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10.

11.

Adequar sistematica do PIS/COFINS, de modo a evitar a incidéncia de aliquotas mais
elevadas para novos produtos.

Consolidar e aperfeicoar a regulacdo sanitaria para viabilizar a pesquisa e a produgao
do Complexo Industrial da Saude.

Iniciativa: Ampliacao do financiamento para o CIS.
Medidas:
12.

13.

14.

15.

16.

Estimular o desenvolvimento e a producao de medicamentos biotecnologicos.

Fortalecer a cadeia produtiva de Equipamentos, Materiais Médicos, Hospitalares e
Odontologicos (EMHO).

Ampliar e fortalecer a capacidade inovadora das empresas brasileiras do Complexo
Industrial da Saude.

Apoiar as empresas brasileiras do setor de saude, por meio do Programa Inova Satde,
nas seguintes linhas temadticas: biofdrmacos, farmoquimicos, medicamentos e

equipamentos médicos.

Fortalecer a cadeia produtiva farmacéutica.

Objetivo: Fortalecer a estrutura de pesquisa e desenvolvimento de suporte e
inovacio.

Iniciativa: Apoio a pesquisa e ao desenvolvimento tecnoldgico.
Medidas:

17.

18.

19.

20.

21.

Formar e consolidar redes de pesquisa para a producao de conhecimento e evidéncias
cientificas em saude (RNPC, REDEFAC, REBRATS, RNTC, RNPCC, RNPDN).

Formar e consolidar Centros de Referéncia em Farmacologia Clinica e Centros em
Tecnologia Celular.

Qualificar o processo de analise ética das pesquisas garantindo o aprimoramento no
tempo de andlise e aprovagao de projetos de pesquisas clinicas.

Apoiar projetos relacionados com ensaios pré-clinicos, atividade em pesquisa clinica
e de biotérios de producao animal.

Apoiar o desenvolvimento de institutos de biotecnologia com foco em pesquisa,
desenvolvimento e inovagao.
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Iniciativa: Utilizagdo do arcabougo regulatorio (patentes e registros) como politica de
desenvolvimento.

Medidas:

22. Priorizar o exame de pedido de patente relacionado a produtos farmacéuticos e
produtos para a saude declarados estratégicos pelo Ministério da Saude.

23. Adotar abordagem prospectiva, indicando a estratégia de médio/longo prazo para a
adocao de novas tecnologias em produtos para satde.

Objetivo: Desenvolver o potencial exportador brasileiro em saude.
Iniciativa: Identificagdo e exploracao de oportunidades no mercado internacional.

Medidas:
24. Estabelecer cooperagdes internacionais para transferéncia tecnoldgica em satde.

25. Identificar oportunidades de interacdo da industria de biotecnologia com atores
externos.

Fonte: Elaboragao propria a partir de Brasil (2015).

As medidas referentes ao fortalecimento da capacidade brasileira na condugdo de
ensaios clinicos foram inseridas, basicamente, dentro do segundo objetivo da Agenda
Estratégica Setorial (Fortalecer a estrutura de pesquisa e desenvolvimento de suporte e
inovagao).

A partir de agora, passa-se a analise das agdes mais relevantes conduzidas no ambito
do Plano em relagdo a Pesquisa Clinica. A escolha das a¢des mais relevantes teve por base
a sua influéncia sobre as dimensoes da Capacidade de Governanga da pesquisa clinica no

pais.

4.1.1 Grupo de Trabalho (GT) para Articulacio dos Centros de Referéncia em
Farmacologia

Instituido por meio da Portaria n° 8, de 16 de junho de 2011%°

, 0 Grupo de Trabalho
(GT) para articulagdo dos Centros de Referéncia em Farmacologia teve por objetivo propor
uma estratégia nacional com foco na eficiéncia da aplicacdo dos investimentos, na

otimizagdo da infraestrutura existente ¢ na complementaridade da capacidade inovativa

20 Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2011/prt0008_16_06 2011.html>.
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nacional. Além disso, o GT tratou das prioridades de pesquisa do Ministério da Saude e dos
temas relacionados com a pesquisa pré-clinica, clinica, farmacologia e farmacocinética dos
produtos biologicos. Em relagdo aos participantes, fizeram parte do GT representantes de
o6rgios governamentais, de Centros de Referéncia na area’!, da Industria e de Associa¢des
do setor, como a ABIFINA. Apds 90 dias de sua institui¢do, o Grupo de Trabalho apresentou
os resultados finais em 17 de novembro de 2011 ao Comité e ao Conselho do Complexo da
Saude do PBM.

De acordo com representantes do GT, um dos principais resultados do Grupo de
Trabalho foi a convergéncia entre os 6rgaos institucionais (MS, MCTIC, BNDES, FINEP e
ANVISA) em um “esfor¢o conjunto de consolidar uma estratégia nacional articulada de
modo a atender lacunas no ambito da cadeia produtiva e evitar superposicao de atividades”.
De fato, a principal contribuicdo do GT foi a proposta de uma estrutura tecnologica para a
conducao de pesquisa pré-clinica e clinica no Brasil (Figura 7), que envolveu diversos
aspectos relacionados a Capacidade de Governanga da drea, como uma estrutura de
coordenacdo entre os envolvidos, instrumentos para disseminacdo e traducdo do

conhecimento entre os atores € mecanismos relacionados a sustentabilidade do setor.

2! Foram incluidos os seguintes Centros de Referéncia: Centro de Desenvolvimento Tecnolégico em Saude da
Fiocruz (CDTS/FIOCRUZ); Fundagdo Centros de Referéncia em Tecnologias Inovadoras da Universidade
Federal de Santa Catarina (CERTI/UFSC); Instituto Royal; Laboratorio Nacional de Biociéncias
(LNBio/MCTIC); e Nucleo de Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos da Universidade Federal do
Ceara (NPDM/UFC).
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Figura 6. Estrutura tecnolégica para conduc¢ao de pesquisa pré-clinica e clinica no
Brasil, proposta pelo Grupo de Trabalho dos Centros de Referéncia em Farmacologia.

Fonte: Brasil (2018).

Apesar da proposta responder a diversos anseios da comunidade cientifica e da
industria, a estrutura tecnoldgica ndo foi colocada totalmente em pratica. De acordo com
alguns dos entrevistados, a proposta foi amplamente discutida e aceita pelos atores
envolvidas com pesquisa clinica no pais. Todavia, apds o fim da vigéncia do Plano Brasil
Maior, as agdes direcionadas a implementacdo da proposta de estrutura tecnoldgica nao

foram finalizadas.
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4.1.2 Consolidacao da Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC)

Uma das medidas do PBM que merece destaque, tendo em vista o escopo € o objeto
de estudo desta pesquisa, consiste na tentativa de fortalecimento de redes estratégicas para a
saude, dentre elas a Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC).

A Rede, criada em 2005 por iniciativa do Ministério da Saude e do MCTIC, surgiu
como tentativa de apoiar e fortalecer os grupos de pesquisa clinica do Brasil, a partir da
estruturacao de 32 Unidades de Pesquisa Clinica (UPCs) em hospitais de ensino, distribuidos
em 14 Unidades Federativas. O principal objetivo foi o de estabelecer uma rede de ensaios
clinicos no pais e fomentar o desenvolvimento de pesquisas clinicas a partir do langamento
de Chamadas Publicas e da integracdo entre os centros de pesquisa, gerando intercambio
entre os profissionais. Entre 2005 e 2013, foram lancadas cinco chamadas publicas com um
investimento total de R$ 75 milhdes. (BRASIL, 2014)

Apesar da RNPC continuar formalmente ativa e com as UPCs em funcionamento,
criticas a Rede apontam falhas na gestdo da mesma, além da falta de acompanhamento e
monitoramento das Unidades (TENORIO, 2016). Durante a realizacio das entrevistas,
alguns dos entrevistados enfatizaram a dorméncia da rede nos ultimos anos e a falta de uma
governanga eficaz por parte do Ministério da Saude. Na conducdo das entrevistas, trés
entrevistados sequer mencionaram a RNPC durante as respostas, lembrando da Rede apenas
quando questionados pelo entrevistador. Em contrapartida, Tenério (2016), apds aplicagao
de questionarios aos pesquisadores responsaveis por cada uma das 32 UPCs, afirmou que os
integrantes da Rede relataram aumento no capital social entre os membros da RNPC.

Por fim, cumpre ressaltar que a atual auséncia de gestdo e de a¢cdes no ambito da
RNPC responde a questao metodologica desta pesquisa ao nao se ter escolhido a Rede como
estudo de caso, mas sim o cenario de pesquisa clinica no Brasil como um todo sob a

abordagem de redes.

4.1.3 Regulacao ética e sanitaria

Em relacdo ao ambiente regulatério, tanto em niveis €ticos quanto sanitarios,
ocorreram avangos na legisla¢do da area. Em relacdo aos aspectos éticos, durante a vigéncia
do PBM houve a publicagdo da Resolugdo do Conselho Nacional de Satde n°® 466, de 12 de
dezembro de 2012, que revogou a resolucao anterior de 1996 e aprimorou os processos de

submissdo, avaliacdo e acompanhamento de protocolos de pesquisa envolvendo seres
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humanos no Brasil, além de dispor sobre as areas especiais tematicas, dentro das quais todos
os protocolos devem, necessariamente, ser submetidos a apreciagio da CONEP (Figura 4)*2.
De acordo com Tenorio (2016), as agdes de pesquisa clinica, a partir da Resolucao n°® 466,
foram facilitadas e ampliadas significativamente.

Em relagdo ao aprimoramento dos aspectos de regulacdo sanitaria no Brasil, o
Relatorio de Acompanhamento das Agendas Estratégicas Setoriais, de novembro de 2014
(BRASIL, 2014b), limitou-se a afirmar que as atividades de consolidacdo do ambiente
regulatério encontravam-se em “fase inicial de implementagdo das agdes de melhoria da
regulagdo sanitaria, incluindo revisdes de RDC da Anvisa”. Neste sentido, foram publicadas
duas Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa em 20 de fevereiro de 2015: a
RDC n° 09, responsavel por regular a realizacdo e conducdo de ensaios clinicos com
medicamentos no Brasil e a RDC n° 10, que dispde sobre a realizacao de pesquisas clinicas
no pais com dispositivos e equipamentos médicos.

A publicacdo das duas resolucdes, de acordo com os entrevistados, supriu algumas
lacunas da area e trouxe clareza aos questionamentos dos pesquisadores sobre os
procedimentos necessarios para a realizacdo de ensaios clinicos no Brasil, refletindo
positivamente na dimensao “Institucionaliza¢do” da capacidade de governanga da pesquisa
clinica no pais. Todavia, ainda existem lacunas na legislacdo que serdo discutidas no

proximo capitulo.

4.1.4 Programa Inova-Saude

No ambito do PBM, o Programa Inova-Saude consistiu em iniciativa conjunta do
MCTIC e da Finep, em colaboracdo com o Ministério da Satde, o BNDES e¢ o CNPq.
Lancado em abril de 2013 ¢ com duragao até dezembro de 2017, visou criar condi¢des de
financiamento e fomento a projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovacgao, que pudessem
contribuir de maneira efetiva a diminui¢do da dependéncia tecnoldgica do Brasil em relagdo
a insumos importados. De acordo com o plano de langamento do programa, o Inova-Saude
previu o financiamento de R$ 3,6 bilhdes de reais a empresas e instituicdes publica ou
privadas, que desenvolvessem atividades de inovagdao no Complexo da Saude (BRASIL,

2017a).

22 Resolugdo do Conselho Nacional de Saude n° 466, de 12 de dezembro de 12. Disponivel em:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466 12 12 2012.html.
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Dentre as cinco linhas tematicas prioritarias, a primeira linha (Biofarmacos,
Farmoquimicos e Medicamentos) destinou recursos a pesquisas pré-clinicas e clinicas,
incluindo o “desenvolvimento de farmoquimicos obtidos por processos de sintese quimica,
biotecnoldgicos e extrativos, para desenvolvimento de medicamentos, novos ou genéricos,
tanto para atendimento as demandas do Sistema Unico de Satde - SUS, quanto para o
atendimento ao mercado nacional e internacional” (BRASIL, 2017a). O edital de selegao
publica, langado em 2013, determinou a aplicacdo de recursos no valor total de R$ 1,3
bilhdes de reais nas linhas de Biofdrmacos, Farmoquimicos ¢ Medicamentos, por meio de
Subveng¢des Econdmicas, Encomendas e Participagdes Acionarias (BRASIL, 2013).

Apesar do volume de financiamento e do ineditismo da acdo, que impactou
positivamente na sustentabilidade do cendrio brasileiro de desenvolvimento de pesquisas
clinicas, alguns dos entrevistados citaram um descolamento e falta de sintonia entre as
politicas de saude, levando em conta as reais necessidades da populagdo usuaria do SUS, e
as politicas industriais. A principal critica ao Inova-Satde foi justamente a falta de
direcionamento do Estado em relacao as necessidades do sistema de saude e a concessao de
beneficios e subvengdes econdmicas a industria para a producao de insumos que nao faziam

parte das prioridades do Ministério da Saude.

4.1.5 Resultados do Plano Brasil Maior — Complexo da Saude

Durante a sétima reunido do Conselho de Competitividade do Complexo da Saude,
foi apresentado o andamento das iniciativas e medidas incluidas na agenda estratégica
setorial. De acordo com a apresentacgdo, realizada em 17 de dezembro de 2014, das 24
medidas previstas na agenda, 18 haviam sido concluidas ou estavam em estagio final de
conclusdo, enquanto 6 ja haviam sido iniciadas (até 50% de conclusdo) (BRASIL, 2017a).

Todavia, durante a condu¢ao das entrevistas semiestruturadas, foi possivel perceber
que o alcance quantitativo das medidas ndo refletiu, necessariamente, no desenvolvimento
qualitativo da area. Esse fato corrobora o que preconiza Matus (1993), ao afirmar que a
politica industrial ndo deve ser analisada apenas sob um enfoque técnico, com a avaliacdo
de ganhos e perdas, mas sim como uma produg¢ao social e historicamente determinada.

Além disso, as medidas e os indicadores utilizados pelo Plano ndo refletiram a
realidade da pesquisa clinica e, em alguns casos, foram alterados de acordo com atividades
que ja estavam em andamento nas unidades técnicas do Ministério da Saude, visando o

alcance e cumprimento formal das medidas durante a vigéncia do PBM. Destacam-se
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algumas frases proferidas pelos entrevistados como, por exemplo, “foi um plano feito para
dar certo”, ou “o pessoal modificava os indicadores de acordo com o que estava acontecendo
de bom e de ruim”.

Outro ponto levantado pelos entrevistados diz respeito aos atores que foram
envolvidos nas reunides do Comité Executivo ¢ no Conselho de Competitividade do
Complexo da Satde. Em sua maioria, eram representantes de instituigdes publicas e de
empresas e associagdes privadas. O Grupo FarmaBrasil (GFB)*, por exemplo, teve papel de
destaque durante as reunides do Complexo, que envolveu poucos pesquisadores de
universidades publicas. O Plano foi, dessa forma, mais um reflexo da industria do que do
conjunto de atores envolvidos com a pesquisa clinica. Outro ponto levantado pelos
entrevistados foi o fato de que, enquanto uma das medidas visava o fortalecimento da RNPC,
as reunides contaram com a presenc¢a de poucos membros da rede.

Um dos pontos positivos do PBM esta relacionado ao montante dos recursos
injetados na pesquisa clinica de 2011 a 2014. Um exemplo disso foi o programa Inova-
Saude, responsavel por 3,6 bilhdes investidos em empresas do complexo da satide. Durante
as entrevistas, os entrevistados confirmaram esse fato, ao afirmar que o periodo do Plano
representou o auge no volume de recursos financeiros direcionados a pesquisa clinica.

Outro ponto relevante e que merece destaque foram os avangos legislativos e
normativos durante a vigéncia do PBM. Além disso, as iniciativas do PBM resultaram na
publicacao de atos normativos por agéncias de regulacdo ética e sanitaria que representaram
avangos na area, tanto em sua institucionalizacdo e fluxo de aprovagdo em institui¢des
publicas, quanto na distribuicdo de competéncias e atualizagdo de atos normativos com
contetudo defasado.

Apesar de ter provocado poucas alteracdes e avancos no que diz respeito a capacidade

de governanca da area de pesquisa clinica no Brasil, o mérito do Plano Brasil Maior no

complexo da satude foi o de ter provocado discussdes mais intensas, viabilizando uma maior

2 O Grupo FarmaBrasil (GFB) é uma associa¢do fundada em junho de 2011 para conduzir a representagdo
institucional da industria farmacéutica brasileira de pesquisa e inovagdo. Formada pelos laboratorios Aché,
Biolab, Bionovis, Cristalia, EMS, Eurofarma, Hebron, Libbs e Orygen, a entidade tem como missdo fomentar
a interlocug@o com os governos, agéncias reguladoras, classe médica, cientistas e outros publicos de interesse
e estimular a constru¢@o de uma agenda estratégica para o fortalecimento da industria farmacéutica brasileira,
criando um ambiente propicio ao avango tecnoloégico do pais no segmento. Disponivel em:

<http://www.conteudocomunicacao.com.br/clientes.html>.
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interlocucdo na area e movimentado os atores envolvidos na conducao de agdes iniciadas

nos anos subsequentes.

4.2 Plano de Acao de Pesquisa Clinica no Brasil

Apo6s o fim da vigéncia do Plano Brasil Maior, em 2014, a iniciativa governamental
seguinte direcionada ao desenvolvimento da pesquisa clinica no pais partiu do Ministério da
Satde, mais especificamente da Coordenacdo de Pesquisa Clinica (COPEC) do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do Ministério da Saude, a partir da
publicacao do “Plano de Acao de Pesquisa Clinica no Brasil”, instituido por meio da Portaria
do Ministério da Satude n° 559, de 9 de margo de 2018%**. Apesar de sua publicagio
ultrapassar o recorte temporal do presente estudo, sua idealiza¢do teve inicio em 2016,
conforme serd exposto nos paragrafos seguintes. Além disso, a importancia do Plano,
mencionado reiteradas vezes durante as entrevistas semiestruturadas, ressaltam sua
relevancia para o cenario brasileiro de Pesquisa Clinica e justificam a necessidade em
abordé-lo nesta pesquisa, tendo em vista o escopo e os objetivos aqui presentes. Cumpre
ressaltar que, por ainda encontrar-se em fase inicial, as informagdes relativas ao Plano de
Acdo foram coletadas durante as entrevistas semiestruturadas, em atos normativos ¢
legislagdes publicadas e documentos disponibilizados pelo Departamento de Ciéncia e

Tecnologia (DECIT).

Tendo por objetivo compreender o panorama brasileiro atual de pesquisa clinica,
identificar os principais obstadculos ao seu aprimoramento e fortalecer o setor no pais, o
DECIT realizou, em 18 de agosto de 2016, o “Forum Pesquisa Clinica no Brasil:
Competitividade Internacional e Desafios”. O Forum, ocorrido em Brasilia, contou com a
presenca de diversos atores envolvidos com pesquisa clinica no pais: representantes de
universidade federais e estaduais; profissionais da satde e da pesquisa clinica; entidades da
sociedade civil organizada; industria; setor regulatério sanitario e ético; e de orgdos e
institui¢cdes de fomento a pesquisa.

Durante o encontro, foram discutidos os interesses nacionais e a importancia da

conducao de ensaios clinicos e do fortalecimento da area, além de serem identificados os

principais entraves ao desenvolvimento da pesquisa clinica no pais. Abaixo, encontram o0s

2 Portaria MS n° 559, de 9 de margo de  2018. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2018/prt0559 14 03 2018.html>.
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quatorze principais obstaculos ao desenvolvimento da pesquisa clinica identificados durante

o Forum (BRASIL, 2017b):

l.
2.

10.
11.
12.

13.

Dupla andlise ética pela Conep e pelos CEPs para pesquisas de maior risco ao paciente;
Baixa qualificagio dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP);

A Plataforma Brasil®® possui um sistema incompativel com as novas resolugdes, com as
necessidades dos usuarios e dos gestores;

Gestao dos processos da Anvisa: multiplas etapas que se sobrepdem desde a submissao
das pesquisas até o registro do produto;

Morosidade na tramitagdo de processos de importacdo de produtos para pesquisa clinica;
Taxas para submissdao de pesquisas e registro de produtos na Anvisa: instituicdes
publicas e privadas pagam o mesmo valor;

Fomento a pesquisas clinicas com objetivo exclusivamente académico sem potencial
para gerar inovagao;

Baixa colaboragdo entre o governo, universidades, centros de pesquisa clinica e a
industria no desenvolvimento de ensaios clinicos;

Baixa capacidade de inovacdo na cadeia de P&D na producao de medicamentos;
Lacunas na cadeia de desenvolvimento de medicamentos;

Poucos Centros de Pesquisa Clinica com infraestrutura adequada;

Falta de qualificacdo de recursos humanos dos centros de pesquisa clinica e
universidades sobre regulagdo ética e sanitaria, gestdo da qualidade, gestdo de dados e
amostras, Boas Praticas Clinicas (BPC) e na coordenacdo de ensaios clinicos.

A governanca da Rede Nacional de Pesquisa Clinica ndo promove a colaboragdo entre
os seus centros para atender as demandas do Ministério da Satde e incrementar a

produgdo cientifica;

25 A Plataforma Brasil é uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos

para todo o sistema CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes estagios

- desde sua submissdo até a aprovagdo final pelo CEP e pela Conep, quando necessario - possibilitando

inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatorios parciais e dos relatdrios finais das

pesquisas (quando concluidas).O sistema permite, ainda, a apresentagdo de documentos em meio digital,

propiciando a sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Disponivel em:

<http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf;jsessionid=50F8E042A514742BFE19BOCBCCF1CDDF.serve

r-plataformabrasil-srvjpdf132>
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14. Pouco conhecimento dos gestores, profissionais de saude e da populagdao em geral a

respeito dos ensaios clinicos realizados no pais e seus resultados.

O Ministério da Satde, a partir da identificagdo dos principais obstaculos e das
informagdes coletadas durante o mencionado Forum, deu prosseguimento a construg¢ao da
minuta do Plano de A¢ao. Durante o segundo forum promovido pelo Ministério da Saude, o
Encontro de Apresentagdo do Plano de A¢ao em Pesquisa Clinica, ocorrido em 13 de junho
de 2017, a versao preliminar do Plano de Ac¢do foi submetida a consulta e apreciagdo de
atores estratégicos e envolvidos na condu¢ao de ensaios clinicos, como o setor de industria
farmacéutica, pesquisadores, instituigdes de ensino e pesquisa, representantes da sociedade
civil e 6rgaos governamentais. Apds a consolidacao das contribui¢des provenientes de atores
dos diferentes segmentos, a versao final do Plano de Acéo foi publicada durante o primeiro

semestre de 2018 (BRASIL, 2017b).

Antes de dar inicio a andlise das a¢des previstas no plano, cumpre ressaltar que alguns
dos quatorze obstaculos identificados durante a constru¢ao do Plano de Acao dizem respeito,
justamente, as dificuldades inerentes ao aumento da Capacidade de Governanca da pesquisa
clinica, de acordo com as seis dimensdes apresentadas por Calmon e Maranhao (2013), quais
sejam capital social, institucionalizacdo, sustentabilidade, estrutura e instrumentos de
coordenagdo, comunicagao ¢ informagao ¢ analise. Durante as entrevistas semiestruturadas,
tanto individuos do corpo técnico e dirigentes de instituigdes publicas, quanto pesquisadores
do setor privado mencionaram reiteradamente o Plano de Ag¢do de Pesquisa Clinica do
Ministério da Satide como uma iniciativa inédita e inovadora, com enorme potencial de

ampliar a capacidade de governanca da pesquisa clinica no pais.

Apds a compreensdo dos principais entraves e a partir da consolidagdo das
contribui¢des dos atores estratégicos e potenciais parceiros em sua implementacgdo, o Plano
de Acao foi concebido e dividido em seis eixos estratégicos, elaborados apos a analise e
agrupamento dos quatorze obstaculos em areas comuns. Cada um desses eixos estratégicos,
com previsdo de acdes de curto, médio e longo prazo, envolve “problemas, objetivos, agdes,

metas, prazos, atividades, indicadores, status, recursos financeiros, fonte de financiamento,
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parceiros internos e externos, executores ¢ analise SWOT (forgas, fraquezas, ameacas e

oportunidades)” (BRASIL, 2017b). Os seis eixos estratégicos sio2°:

1. Regulaciio Etica (Conep/CEP).

O primeiro eixo tem por objetivo o aperfeicoamento do sistema de andlise ética em
pesquisas e estudos que envolvem a participagdo de seres humanos na condugao de ensaios
clinicos. Envolve a¢des de modernizacdo da Plataforma Brasil, a qualificagdo de CEPs
estaduais na analise de protocolos de risco elevado aos sujeitos de pesquisa e maior

velocidade na fila de analise de projetos submetidos a apreciacdo da CONEP.

2. Regulacio Sanitaria (Anvisa).

Em relagdo a regulagdo sanitdria, a Anvisa consiste no principal parceiro na
implementagao das agdes. O eixo pretende estabelecer o Ministério da Saude, mais
especificamente o Departamento de Ciéncia e Tecnologia, como o principal interlocutor
entre o setor regulado (universidades, centros de pesquisa e industria farmacéutica) em
pesquisa clinica e a Anvisa. Dentre as principais agdes, estdo o aperfeicoamento dos
processos administrativos para submissdo de DDCMs e registro de produtos, ¢ a
simplificacdo de procedimentos aduaneiros para a importacao de insumos, equipamentos €

materiais bioldgicos para pesquisa.

3. Fomento Cientifico e Tecnologico.

O eixo de Fomento Cientifico e Tecnologico representa um dos mais importantes
dentro do Plano de Acao, pois envolve o aprimoramento da capacidade cientifica instalada

em pesquisa clinica, o aumento da colaboracdo entre o setor publico, a academia e a

26 A portaria responsavel pela publicagio do Plano de Agdo de Pesquisa Clinica no Brasil (Portaria do
Ministério da Satude n° 559, de 9 de margo de 2018) limitou-se a apresentar o objetivo ¢ 0s eixos estratégicos
do Plano. As informagdes referentes aos problemas, objetivos, agdes, metas, prazos, atividades, indicadores,
status, recursos financeiros, fonte de financiamento, parceiros internos e externos, executores e analise SWOT
(forgas, fraquezas, ameagas e oportunidades) foram retiradas da versao completa do Plano, publicada no portal
da Associagdo Brasileira da Industria de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA),
disponivel em:
<http://www.abifina.org.br/arquivos/download/plano_de acao_de pesquisa clinica_no_brasil junho 2017.p

df>.
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industria, além de buscar maior inovacao na cadeia de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)

no desenvolvimento e produ¢do de medicamentos.

4. Formacio em Pesquisa Clinica.

Em relacdo a formagdo e capacitacdo, este eixo visa a promocao continuada de
recursos humanos em pesquisa clinica. Para isso, o Plano prevé o apoio a programas de pos-
graduacao stricto sensu em pesquisa clinica, a capacitagcdo de pesquisadores e de membros
de equipes de pesquisa, além do fomento a intercimbios cientificos e profissionais em
pesquisa clinica. Ainda, o eixo de Formag¢do em Pesquisa Clinica torna-se relevante no
aumento da capacidade de inovagdo no pais. De acordo com GOMES et al (2012), as etapas
iniciais da pesquisa clinica (fases I e II) sdo as que envolvem maior desafio e inovacao
tecnologica e estdo concentradas, em grande parte, em paises desenvolvidos. Um desses
motivos ¢ a falta de pesquisadores qualificados no Brasil para o desenho de protocolos de

fases I e 1I no Brasil.

5. Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC).

O aprimoramento da gestdo e da governanga da RNPC também se constituiu como
um dos seis eixos estratégicos do Plano de Acdo. Para isso, prevé-se a reestruturagcdo do
modelo de gestdo da rede e o fortalecimento do trabalho colaborativo entre os seus membros
por meio do fomento a estudos e ensaios clinicos multicéntricos. Como ja apontado no
presente estudo, apesar da RNPC continuar formalmente ativa e com as UPCs em
funcionamento, criticas a rede apontam falhas na gestdo da mesma, além da falta de
acompanhamento ¢ monitoramento das Unidades (TENORIO, 2016). Apesar da falta de
efetividade da RNPC nos ultimos anos mencionada pelos entrevistados, a importancia da
rede foi reconhecida, bem como a necessidade do Ministério da Saude em atuar em seu

fortalecimento.

6. Gestao do Conhecimento.

O ultimo eixo estratégico do Plano de Ac¢ao diz respeito a comunicagao, por meio do
apoio a translacao/traducao e a disseminacao do conhecimento em pesquisa clinica. As agdes
desse eixo podem ser vistas a partir de duas perspectivas: interna e externa. Na perspectiva
externa, prevé a tradu¢cdo do conhecimento cientifico para uma linguagem acessivel e a

difusdo do conhecimento em pesquisa clinica para a populagdo em geral. Trata-se da
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comunicagdo entre governo e sociedade. J4 na perspectiva interna, envolve a andlise e a
disseminagdo de informagdes confiaveis e detalhadas aos atores envolvidos como subsidio
a tomada de decisdo. Sdo varias as acdes previstas neste sentido, como a implementagdo de
um ambiente virtual especifico para os profissionais e pesquisadores da pesquisa clinica, a
disseminagdo de informagdes por meio de midias sociais, a criacao de boletim eletronico
sobre o tema e, por fim, a instituicdo de um Foérum periddico e nacional sobre pesquisa

clinica.

A partir da analise dos seis eixos estratégicos do Plano de A¢do e dos objetivos e
metas de cada um desses eixos, € possivel perceber como cada um deles almeja, em menor
ou maior grau, abordar aspectos relacionadas as dimensdes da capacidade de governanga,
seja em aspectos relacionados a institucionalizacdo (regras e procedimento), a
sustentabilidade (financiamento e recursos humanos), capital social (colaboracdo e
compartilhamento de valores) ou comunicagdo e informagao e andlise (traducao, translagao
e disseminagdo de conhecimento e informagdes). Apesar de seminais, as agcdes previstas no
Plano ja estdo sendo, em certa medida, implementadas, ¢ possuem grande potencial de
desenvolver a pesquisa clinica no pais enquanto rede de politica publica e contribuir para a

expansao de sua capacidade de governanca.

No decorrer do proximo capitulo, os seis eixos estratégicos, bem como os resultados
obtidos a partir da analise documental a respeito do Plano Brasil Maior, serdo discutidos de
forma mais aprofundada a luz das dimensodes da capacidade de governanca e com o amparo

da literatura sobre redes de politicas publicas.
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CAPITULO 5. DISCUSSAO DOS RESULTADOS: PESQUISA
CLINICA E CAPACIDADE DE GOVERNANCA

O principal objetivo do presente capitulo foi o de discutir de forma mais aprofundada
cada uma das dimensdes da capacidade de governanga a partir dos resultados obtidos durante
a pesquisa documental e por meio da conducao das entrevistas semiestruturadas. Assim,
tendo por base os dados e informacdes coletados e as reflexdes realizadas nos capitulos
anteriores, busca-se discutir como as politicas e iniciativas voltadas para o desenvolvimento
industrial podem conferir capacidade de governanga as redes de politicas publicas,
especificamente no campo da pesquisa clinica, por meio da analise das dimensdes do capital
social, da institucionaliza¢do, da sustentabilidade, da estrutura e instrumentos de
coordenacdo e da comunicacdo, informagdo e andlise. Cumpre ressaltar que, para fins
didaticos e pela similaridade entre elas, as dimensdes de comunicagdo e a de informagdo e

analise serao discutidas de forma conjunta, na se¢do Comunicagao, Informacado e Analise.

5.1 Capital social

De acordo com McGuire (2002), capital social e confianga afetam de forma
substancial o desempenho de uma rede e sdo fundamentais para o seu bom funcionamento.
Neste sentido, Calmon e Maranhao (2013) listam a dimensao do capital social como a
primeira a ser analisada no diagnoéstico da capacidade de governanga de uma rede de politica
publica. De acordo com os autores, esta dimensdo se relaciona com um clima de
confiabilidade e confianca mutua entre os autores, ampla participacdo nos processos
decisérios e de mecanismos que possam garantir a fiscalizagdo, a transparéncia e a
responsabilizacdo das agdes. Assim, o bom desempenho de uma rede estd intimamente
ligado ao capital social e ao compartilhamento de valores entre os seus membros.

Durante as entrevistas, houve consenso entre os entrevistados de que o
compartilhamento de valores entre os atores evoluiu nos ultimos anos. Todavia, foi
ressaltado que isso variou em menor ou maior grau, a depender do ator em questao. Em
grande parte, os pesquisadores de instituicdes publicas compartilham o sentimento de
pertencimento a uma comunidade e o desejo de desenvolvimento da pesquisa clinica no pais
a partir de uma perspectiva social e de inovagdo, visando o aprimoramento do SUS. Em
relagdo a induastria e ao setor produtivo, houve um crescimento nos ultimos, mas o setor

privado permanece, em grande medida, adstrito a busca por resultados economicos.
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Um exemplo em relagdo a esse aumento na confianga e no compartilhamento de
valores diz respeito a CONEP. Antes, de acordo com o entrevistado, a CONEP era vista
pelos pesquisadores como um obstaculo na condugao de ensaios clinicos. A partir de agdes
de sensibilizagdo e de melhoria nos processos internos da institui¢cdo, hoje o 6rgao € visto de
forma mais positiva tanto pelas instituicdes publicas quanto privadas, fato corroborado
durante as entrevistas como os demais atores. Todavia, reproduzindo a fala de um dos
pesquisadores, “falar em confianca mutua, seria exagero. Mas hoje existe, pelo menos, um
convivio pacifico” (sic).

O crescimento nos ultimos anos da confianca entre os atores, da credibilidade mutua
e do compartilhamento de valores ndo foram, porém, resultado das a¢des do Plano Brasil
Maior. Cinco, dos sete entrevistados, apontaram esse aumento como sendo resultado do
Plano de Ag¢ao de Pesquisa Clinica no Brasil. Inclusive, um dos entrevistados ressaltou que,
pela primeira vez em sua carreira, percebeu o Ministério da Satide como protagonista ao
“tomar as rédeas da pesquisa clinica e unir os atores estratégicos” (sic).

Sobre a ampla participa¢do nos processos decisorios, as respostas foram, em sua
grande maioria, negativas em relacdo ao PBM. E isso se deve, principalmente, pelo fato ja
apontado nesta pesquisa de que, durante o PBM, instituicdes privadas foram as grandes
responsaveis pela condugdo do processo de formulacido e implementacdo do Plano Brasil
Maior. O comentéario de um dos entrevistados, porém, merece destaque neste ponto. De
acordo com ele, a participagdo de determinada institui¢ao nos processos decisérios depende,
em grande parte, do capital social proprio (reputacdo, credibilidade) detido pelo dirigente
dessa instituicdo. Assim, quanto maior a proeminéncia do individuo em sua carreira
profissional no periodo anterior a assuncdo do cargo de dirigente, maior a probabilidade de
que essa institui¢ao tenha um “assento na mesa” (sic) onde as decisdes sao tomadas.

A transparéncia foi avaliada de forma positiva pelos entrevistados. Isso, porém, nao
foi resultado de uma acado especifica direcionada a pesquisa clinica, mas sim da publicagdo
da Lein®12.527, de 18 de novembro de 2011, conhecida como a Lei de Acesso a Informacao
(LAI)*’, que garante o acesso da populagio a registros administrativos e a informagdes sobre

atos de governo. Assim, a transparéncia nas agdes de pesquisa clinica foram um reflexo da

27 Lei de Acesso a Informagdo (Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011) - Regula o acesso a informagdes
previsto no inciso XXXIII do art. 50, no inciso II do § 30 do art. 37 ¢ no § 20 do art. 216 da Constituigdo
Federal; altera a Lei no 8.112, de 11 de dezembro de 1990; revoga a Leino 11.111, de 5 de maio de 2005, e
dispositivos da Lei no 8.159, de 8 de janeiro de 1991; e da outras providéncias. Disponivel em:

<http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-2014/2011/1ei/112527 .htm>.
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transparéncia geral na administracdo publica federal. De acordo com a entrevistada, “pra
vocé ser transparente quando um pesquisador te pede um documento, vocé precisa ser
transparente no seu processo como um todo”’. Como um exemplo, na parte de financiamento
a pesquisas por meio de chamadas publicas de agéncias de fomento, antes da LAI os
pesquisadores que submetiam propostas necessitavam solicitar todos os pareceres emitidos
sobre seus projetos, hoje esses pareceres ja ficam automaticamente transparentes nos
sistemas de informacao do CNPgq.

Quando questionados sobre fiscalizacao e responsabilizagao das agdes, foi consenso
entre os entrevistados de que nenhuma das acdes levadas a cabo pelo governo nesse periodo
foi satisfatoria. Faltam recursos tanto financeiros quanto humanos para o monitoramento e
acompanhamento devido no setor. Faltam mecanismos para os 6rgdos governamentais
fiscalizarem e monitorarem as agdes de pesquisa clinica de forma eficiente e isso se deve,
em parte, ao modelo atual de gestdo e de financiamento. Opta-se pelo fomento de novas
pesquisas, enquanto o monitoramento das pesquisas clinicas ja financiadas e em andamento
¢ negligenciado. Um exemplo da baixa fiscalizag@o, por exemplo, diz respeito a regulagdo
¢ética. De acordo com o entrevistado da CONEP, um dos desafios da instituicdo ¢ conseguir
monitorar as pesquisas aprovadas e comparar o que foi submetido a apreciagao da Comissao
com o que realmente foi levado a cabo pelo pesquisador.

Ante o exposto, ¢ possivel afirmar que as politicas e iniciativas voltadas para o
desenvolvimento industrial exerceram baixa influéncia sobre a dimensao do capital social
da capacidade de governanga em rede na area da pesquisa clinica no Brasil, considerando o

periodo de 2011 a 2017.

5.2 Institucionalizacio

Calmon e Maranhdo (2013) definem a dimensdo de institucionalizagdo como
envolvendo o estabelecimento de normas, regras e procedimentos, que possam definir de
maneira satisfatoria as arenas de decisdo, as competéncias e as atribui¢cdes de cada um dos
atores envolvidos em uma rede de politica publica. Em relagdo a area especifica de politicas
publicas do setor produtivo da saude, Gadelha (2013) ressalta a complexidade do setor e o
amplo de leque de atores envolvidos. O mesmo autor aponta, ainda, as dificuldades no
processo de governanca que sdao advindas da complexidade dos arranjos institucionais na

formulagdo e execucdo de politicas direcionadas ao complexo da saude. Dessa forma, ¢
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possivel perceber a importancia dessa dimensao em relagao ao desempenho satisfatorio de
uma rede de politica publica, especialmente na area da satude, por serem essas regras, sejam
formais ou informais, as responsdveis por guiar as acdes de individuos e organizagdes
(VIEIRA; GOMES, 2014).

Em relagdo a pesquisa clinica, houve evolucao a respeito da legislagao sobre o tema.
Exemplo disso foram as publica¢des de normativos relevantes para a area durante a vigéncia
do Plano Brasil Maior, como a Resolucao do Conselho Nacional de Satde n° 466, de 12 de
dezembro de 2012, sobre a regulagdo €tica, ou a publicagdo de normativos sobre regulacao
sanitaria, como as Resoluc¢des da Diretoria Colegiada (RDC) n° 09, responsavel por regular
a realizacdo e condugdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil e a RDC n° 10, que
dispde sobre a realizagdo de pesquisas clinicas no pais com dispositivos e equipamentos,
ambas de 20 de fevereiro de 2015. Apesar de terem sido publicadas apos a vigéncia do Plano
Brasil Maior, as duas RDCs foram fruto das discussoes e das a¢des promovidas pelo Comité
Executivo do Complexo da Saude durante o PBM.

Apesar disso, de acordo com os entrevistados, falta didlogo e coordenagdo entre os
orgados governamentais de regulacao para que haja harmonizagao dessas regras. Falta clareza
e hé certa confusdo para os pesquisadores sobre as normas a serem seguidas, além de alguns
fluxos estarem sobrepostos e gerarem duplicidade de trabalho. Exemplo disso sdo os
mecanismos de submissdo de ensaios clinicos, o que deve ser realizado em diferentes
instancias governamentais que ndo conversam entre si, como CONEP e Anvisa. Outro
exemplo disso consiste na ainda necessaria harmonizacao entre os critérios estabelecidos
pela CONEP e os critérios estabelecidos pelos CEPs estaduais que, segundo o entrevistado
da CONEP, ainda sdo muito dispares entre si. Parte desse problema sera solucionado em
2018, quando esta prevista a qualificacdo dos CEPs estaduais, visando a harmonizagao das
regras entre eles e entre o sistema CEP ¢ a CONEP.

Durante as entrevistas, porém, foram registradas diferentes opinides sobre os atuais
fluxos relacionados a pesquisa clinica. Enquanto os pesquisadores de instituicdes publicas e
os representantes de 6rgdos governamentais consideraram que os fluxos e processos de
regulagdo sanitaria e ética na area da pesquisa clinica sao rapidos e eficazes, o pesquisador
de uma institui¢do privada considerou esses mesmos fluxos como sendo morosos e
ineficazes. O consenso entre os entrevistados, todavia, foi a respeito da burocracia por tras
desses fluxos. A referida burocracia ndo esta relacionada aos processos em si, mas sobre 0s
documentos e requisitos necessarios para que O processo seja, a0 menos, iniciado nos

sistemas dos 6rgaos publicos.
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Um dos pontos levantados pelos entrevistados merece destaque. O sistema atual de
avalia¢do da produ¢do académica se da por intermédio da quantidade de artigos cientificos
publicados em revistas e peridodicos académicos nacionais e internacionais. Assim, o critério
utilizado para avaliar a produtividade dos pesquisadores e para a concessdao de bolsas de
pesquisa reside na quantidade de artigos académicos publicados. Isso reduz a busca pela
inovacdo e pelo desenvolvimento de novos produtos por parte dos pesquisadores, que
direcionam seus esforcos para a publicagdo de papers académicos. Dessa forma, muitos
pesquisadores da area da saude at¢ mesmo desconhecem o atual grau de institucionalizagao
da area de pesquisa clinica por limitarem seus esfor¢cos a publica¢des de artigos com o
resultado de suas pesquisas basicas, deixando de buscar o prosseguimento de seus estudos a
fase pré-clinica ou clinica.

Por fim, cumpre ressaltar que a area da pesquisa clinica envolve alto dinamismo e
forte interface com novas plataformas tecnologicas de inovacao, como a biotecnologia,
nanotecnologia, terapia celular e satde digital (VARGAS et al, 2013). Devido ao carater
recente e inédito dessas iniciativas, ¢ normal que exista um gap de tempo até que surjam as
primeiras normatizagdes por parte do setor publico, como no caso da terapia celular. Assim,
afirmou-se, durante as entrevistas, que vazios legislativos a respeito de novas tecnologias
sempre existirdo por um determinado periodo tempo.

Apesar de ainda existirem lacunas e vazios legislativos na drea, os normativos e
legislagdes no campo da pesquisa clinica sofreram significativo avango nos ultimos anos,
especialmente devido as discussdes e medidas promovidas durante a vigéncia do Plano
Brasil Maior ou como reflexo posterior delas. As atribuigdes e competéncias de cada ator
estdo estabelecidas, apesar de haver algumas sobreposicdes e falta de clareza nos fluxos dos
processos dos 6rgaos governamentais.

Ante o exposto, ¢ possivel afirmar que as politicas e iniciativas voltadas para o
desenvolvimento industrial exerceram média influéncia sobre a dimensdo da
institucionalizacdo da capacidade de governanca em rede na area da pesquisa clinica no

Brasil, considerando o periodo de 2011 a 2017.
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5.3 Sustentabilidade

A dimensao da sustentabilidade esta relacionada com a capacidade de uma rede de
politica publica em se adaptar a fatores exdgenos e endogenos. Diz respeito a realizagdo de
suas acdes de forma continua e de longo prazo, adaptando-se e aperfeigoando-se frente a
mudangas institucionais, rearranjos administrativos e limitagdes de recursos financeiros.
Além disso, ressalta-se a importancia da necessidade de recursos humanos qualificados e
inseridos coletivamente no setor, para que seja possivel o bom funcionamento de uma rede.
(CALMON; MARANHAO, 2013).

No caso do presente estudo, as perguntas realizadas durante as entrevistas
relacionadas a essa dimensdo focaram em fatores como: fluxo de recursos financeiros;
mudangas institucionais e de governo; perenidade e volatilidade das agdes em pesquisa
clinica; e qualifica¢do de recursos humanos.

Em relagdo ao fluxo de recursos financeiros, o consenso entre os entrevistados foi o
de que o fluxo de financiamento para a pesquisa clinica ndo ¢ continuo e sofre oscilagdes de
forma frequente. Os recursos direcionados ao setor surgem em ondas, a depender das
prioridades dos 6rgdos publicos e disponibilidade or¢amentaria. Um exemplo dado por uma
das entrevistadas foi a manuten¢do da Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC). Houve
recursos para o estabelecimento da rede e para a condugdo de projetos iniciais, mas nao
houve continuidade de suas agcdes. Em relacao a origem desses recursos, a maior parte ainda
provém do setor privado, enquanto na area publica, a maior parte dos recursos financeiros
sdo provenientes do Ministério da Saude, mais especificamente do DECIT, responsavel pelo
fomento a pesquisas cientificas e tecnoldgicas em satde, de acordo com as prioridades do
SUS. Como nao ha regularidade no fluxo de recursos financeiros, os entrevistados relatam
ocasides em que falta financiamento para a realizagcdo de reunides periodicas de avaliagao
de projetos financiados com recursos publicos, ou até mesmo reunides ordinarias e
presenciais para a avaliacao de protocolos submetidos a avaliacdo da regulagao ética.

Todavia, foi relatado pelos entrevistados que o periodo de vigéncia do Plano Brasil
Maior representou um auge na alocacio de recursos financeiros para a pesquisa clinica no
pais. Este relato é corroborado pelos dados apresentados no Grafico 4, no Capitulo 3 desta
pesquisa (Grdfico 4. Ensaios Clinicos fomentados pelo Ministério da Saude por ano, no
periodo de 2002 a 2016, disponiveis no PesquisaSaude), por meio do qual € possivel

observar o ano de 2013 como sendo o periodo de maior nimero de pesquisas fomentadas

83



pelo Ministério da Saude durante todo o periodo analisado. O aumento do fluxo de recursos
também foi reflexo de programas como o Inova-Satde e dos fundos setoriais, como o CT-
Satide?.

Ainda em relagdo ao financiamento, cumpre destacar um dos pontos levantados pelos
entrevistados. No Brasil, a colaboracao parece ser inversamente proporcional ao fluxo de
recursos financeiros. A colaboragdo entre os pesquisadores de diferentes grupos de pesquisa
tem maior probabilidade de ocorrer em momentos de crise econdmica e de escassez de
recursos financeiros do que em periodos em que ha grande alocagdo de recursos para a
pesquisa clinica. Em periodos de escassez, a colaboragdo entre os pesquisadores supre
lacunas que surgem pela falta de recursos, por intermédio, por exemplo, da troca de amostras
biologicas, compartilhamento de materiais e equipamentos e disponibilizacdo de dados
coletados, sejam primarios ou secundarios.

Em relacdo as mudangas institucionais e de governo, estas parecem estar intimamente
relacionadas a perenidade ou a volatilidade das ag¢des na area da pesquisa clinica. Na area da
saude, existe certa dificuldade em tornar alguns programas como de longo prazo, pois as
prioridades de pesquisa e as areas estratégicas priorizadas mudam com frequéncia, a
depender dos gestores que estdo ocupando os cargos de dire¢do. Sabe-se que as prioridades
de pesquisa ndo sdo estdticas e que existem situagcdes que ensejam o direcionamento de
recursos para o combate a determinada doenca ou epidemia. Exemplo disso foi o caso da
declaragio, por parte do governo brasileiro, de Emergéncia em Saude Publica®® em

decorréncia do aumento dos casos de pessoas infectadas pelo virus Zika*®, quando os

28 Os Fundos Setoriais de Ciéncia e Tecnologia, criados a partir de 1999, sdo instrumentos de financiamento
de projetos de pesquisa, desenvolvimento e inova¢do no Pais. Ha 16 Fundos Setoriais, sendo 14 relativos a
setores especificos e dois transversais. Dentre os fundos de setores especificos, esta o CT-Saude, objetivo do
Fundo ¢ a capacitagdo tecnologica nas areas de interesse do SUS (saude publica, farmacos, biotecnologia, etc.),
o estimulo ao aumento dos investimentos privados em P&D na area e a atualizag@o tecnoldgica da industria
brasileira de equipamentos médico-hospitalares e a difusdo de novas tecnologias que ampliem o acesso da
populagdo aos bens e servigos na area de saude. Disponivel em: <http://www.finep.gov.br/a-finep-
externo/fontes-de-recurso/fundos-setoriais/o-que-sao-fundos-setoriais™>. Acessado em 5 de junho de 2018.

2 Portaria Ministério da Satde n° 1.813, de 11 de novembro de 2015. Declara Emergéncia em Saude Publica
de importancia Nacional (ESPIN) por alteragdo do padréo de ocorréncia de microcefalias no Brasil. Disponivel
em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2015/prt1813 11 11 2015.html>.

30O Zika Virus é transmitido, principalmente, pela picada do mosquito Aedes Aegypit, vetor de doengas
endémicas na América do Sul como a Dengue ¢ a Chikungunya. Entre seus sintomas, estdo os disturbios

neurologicos e malformagdes neonatais (microcefalia) (OMS, 2016).
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recursos de pesquisa e desenvolvimento foram direcionados ao combate do virus. A parte de
excepcionalidades como essa, as prioridades de pesquisa na area de satide deveriam possuir
um carater maior de longo prazo, ainda mais quando consideramos o periodo necessario para
o desenvolvimento de um medicamento ou de uma vacina. A institucionalizagdo das
prioridades estratégicas de pesquisa em saude pode ser encarada como uma possivel via de
solucdo para o problema, aos moldes do que foi realizado em 2006 pelo Ministério da Satde,
a partir da publicacdo da Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude (ANPPS)
(BRASIL, 2006). Em relagao a esses aspectos, as acdes desenvolvidas pelo governo
brasileiro no periodo analisado (2011 aa 2017) ndo responderam de maneira eficaz as
sensibilidades da area.

Sobre a qualificagdo dos recursos humanos, houve consenso entre os entrevistados
de que, nos ultimos anos, tanto o corpo técnico dos Orgdos governamentais quanto a
formacdo e capacitacdo de pesquisadores da area de pesquisa clinica melhorou de forma
significativa. Existe uma massa consideravel bem capacitada entre os pesquisadores, mas o
problema maior reside no baixo investimento em programas de pos-graduacao lato sensu e
stricto sensu no Brasil. De acordo com a servidora publica entrevistada do quadro
permanente do CNPq, 6rgdo responsavel pela concessao de bolsas para a formagao de
recursos humanos no campo da pesquisa cientifica e tecnologica, faltam recursos para a
qualificagcdo de pesquisadores brasileiros, além de faltar incentivo para o intercambio de
pesquisadores brasileiros em institutos internacionais de exceléncia em pesquisa na area da
saude, como o National Institutos of Health (NIH) do governo dos Estados Unidos.

Outro problema apontado pelos entrevistados em relagdo ao corpo técnico dos 6rgaos
governamentais relacionados a pesquisa clinica reside na falta de concursos publicos para a
admissao de pessoal e a precariedade dos vinculos empregaticios, que ocorre por meio da
terceirizagdo de técnicos devido a falta de servidores publicos. Esse aspecto reflete de forma
negativa na continuidade das acdes em determinadas politicas publicas, especialmente na
area da saude, devido a grande rotatividade de profissionais. Dessa forma, em relagdo a
recursos humanos, o Plano Brasil Maior foi praticamente omisso em suas acdes de
fortalecimento do complexo da saude, especialmente na area da pesquisa clinica, que
demanda profissionais qualificados e com conhecimento técnico bastante especifico. Essa
falta de profissionais qualificados reveste-se, ainda, de maior importancia, quando levamos
em conta a baixa quantidade de estudos clinicos de Fase I conduzidos no Brasil, devido ao
baixo numero de pesquisadores qualificados para a elaboracao e desenho dos protocolos

clinicos dessa fase, por demandarem um conhecimento mais aprofundado dos profissionais.
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Em contraponto, o Plano de Ac¢do de Pesquisa Clinica apresenta como um de seus seis €ixos
estratégicos a Formacao em Pesquisa Clinica, que visa promover a qualificagdo continuada
de recursos humanos em pesquisa clinica no Brasil.

Ante o exposto, e considerando que o PBM foi qualificado como positivo em apenas
um dos aspectos relacionados a sustentabilidade (fluxo de recursos financeiros), ¢ possivel
afirmar que as politicas e iniciativas voltadas para o desenvolvimento industrial exerceram
baixa influéncia sobre a dimensdo da sustentabilidade da capacidade de governanga em rede

na area da pesquisa clinica no Brasil, considerando o periodo de 2011 a 2017.

5.4 Estrutura e instrumentos de coordenacao

A dimensdo de estrutura e instrumentos de coordenagdo, considerando as
caracteristicas intrinsecas a abordagem de redes de politicas publicas, reveste-se de especial
importancia no desenvolvimento da capacidade de governanga dessas redes. De acordo com
Calmon e Maranhao (2013), o bom funcionamento ¢ o grau de governanca das redes
dependem da existéncia de uma estrutura capaz de articular a atuacao dos diferentes atores
envolvidos. Corroborando o pensamento desses autores, Kickert, Koppenjan e Klin (1999)
ressaltam a importancia da coordenagdo de estratégias entre atores com objetivos diferentes,
e da relevancia no ajuste de comportamentos por meio da cooperacao e da negociagao com
vistas a exercer influéncia sobre as agdes e estratégias dessa rede. Ao mesmo tempo,
Goldsmith e Eggers (2006) afirmam que problemas de coordenagdo podem influenciar
negativamente a rede, e posicionam a cooperagao e a coordenagdo entre os envolvidos como
uma funcao preponderante de uma rede.

Tendo em vista a importancia da coordenagdo em uma rede, as perguntas
relacionadas a esta dimensdo da capacidade de governanca foram as que mais geraram
respostas similares entre os entrevistados: inexistem estruturas eficazes de coordenacgao entre
os atores envolvidos com a pesquisa clinica no Brasil. O Plano Brasil Maior esbogou a
criacdo de um mecanismo de coordenagao, por meio do Comité Executivo e do Conselho de
Competitividade, mas estes perderam a legitimidade frente aos pesquisadores ao ndo
incluirem alguns atores-chave da area da pesquisa clinica, como os membros da RNPC.
Ressalta-se que legitimidade ¢ um dos fatores essenciais para a eficacia desses mecanismos

(CALMON; MARANHAO, 2013).
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De acordo com os entrevistados, o dialogo entre os atores se da, principalmente, de
forma bilateral, entre determinadas institui¢des e a industria, ou entre instituicdes publicas e
a academia. Didlogos multilaterais ndo sdo a regra, mas comegam a tomar forma nos tltimos
anos a medida em que gestores publicos percebem a importancia de envolver na discussao
as diferentes instituigdes envolvidas no tema, sejam elas publicas ou privadas. Em relagdo a
qual instituicdo deve ser responsavel por exercer a coordenacdo entre os atores no
desenvolvimento dessa politica, o Ministério da Saude foi consenso entre os entrevistados,
especificamente o DECIT. Apesar do Ministério da Saude, historicamente, ndo exercer de
forma adequada o seu papel de coordenador e de ainda nao existir uma estrutura estabelecida
de coordenacdo, o cendrio vem apresentando mudangas positivas nos ultimos anos,
principalmente a partir de 2016, quando foi realizado pelo Ministério da Saude o “Forum
Pesquisa Clinica no Brasil: Competitividade Internacional e Desafios”, evento que deu
inicio a criacdo do Plano de Ac¢do de Pesquisa Clinica no Brasil. Pesquisadores, tanto de
instituigdes publicas quanto privadas, elogiaram a iniciativa e afirmaram ter sido o primeiro
encontro promovido pelo Ministério da Satde, que logrou reunir, no mesmo espacgo, atores
diversos e estratégicos da pesquisa clinica de forma democréatica e participativa.

Um ponto mencionado durante as entrevistas merece destaque. De acordo com um
dos entrevistados, existem varios cendrios dentro da mesma institui¢ao, a depender de quem
ocupa o cargo de direcio. Areas diferentes dentro do mesmo o6rgio podem ter
comportamentos distintos em relagdo a abertura de dialogo com outras instituigdes, a
depender da disposicao e do interesse de quem ocupa a posi¢cao de chefia. Foram relatadas
instituigdes que possuem areas mais conservadoras, fechadas em si, enquanto outras
promovem e incentivam o didlogo com outras institui¢des.

O obstaculo de maior proporcao referente a esta dimensao, todavia, permanece em
relagdo ao didlogo com o setor produtivo e com industrias farmacéuticas. O envolvimento
do setor produtivo ¢ de extrema relevancia, principalmente na area da pesquisa clinica,
devido a expertise internacional, trazida ao Brasil por meio do corpo técnico de empresas
multinacionais, além do volume de recursos financeiros necessarios para o desenvolvimento
de uma nova vacina ou de um novo medicamento. De acordo com os dados coletados durante
as entrevistas e as diferentes percepcoes dos entrevistados, ¢ insustentavel que o poder
publico arque com todos estes custos financeiros, ainda mais quando leva-se em conta o SUS
e a amplitude e universalidade do direito a satide no Brasil.

Apesar da existéncia de estruturas e mecanismos de coordenagdo, como o Grupo

Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), e do PBM ter contado com um Comité
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Executivo ¢ um Conselho de Competitividade para o complexo da saude, todas essas
estruturas careceram de falta de legitimidade por parte dos atores envolvidos com a pesquisa
clinica durante o periodo analisado. O cenario apresenta o inicio de uma mudanga positiva a
partir de 2016, com as iniciativas relacionadas ao Plano de Ag¢do de Pesquisa Clinica no
Brasil e a articulagdo entre diferentes atores dos setores publicos e privados.

Ante o exposto, ¢ possivel afirmar que as politicas e iniciativas voltadas para o
desenvolvimento industrial exerceram baixa influéncia sobre a dimensdo de estrutura e
instrumentos de coordenagdo da capacidade de governanca em rede na area da pesquisa

clinica no Brasil, considerando o periodo de 2011 a 2017.

5.5 Comunicacio, Informacao e Analise

Originalmente, a presente dimensao dividia-se em duas: comunicag¢do; e informagao
e andlise (CALMON; MARANHAO, 2013).

A primeira preconiza a importancia da qualidade da interagao entre os atores no grau
de governanca de uma rede. Neste sentido, a comunicagdo ¢ vista por duas perspectivas: a
interna, a partir da interagdo entre os atores e instituigdes publicas; e externa, entre as

institui¢cdes publicas e a sociedade. De acordo com Calmon e Maranhdo (2013, p. 27),

A boa comunicag¢do entre atores implica no intercambio de informagdes ¢ na
existéncia de sistemas formais e informais de consultas muatuas. Algumas
redes estabelecem estruturas organizacionais dedicadas a gestdo da
comunicacdo entre os atores da rede e entre esses atores e a sociedade.

Noutras redes, esta comunicagao ¢ feita espontaneamente pelos atores.

Assim, a dimensdao de comunicagdo esta intrinsicamente conectada a nog¢do de
interdependéncia entre os diferentes atores, que nasce a partir da necessidade de alcangar os
objetivos comuns de forma cooperativa. Objetivos esses que ndo seriam alcancados caso os
atores atuassem de forma isolada (FLEURY; OUVERNEY, 2007).

A segunda dimensdo (informagdo e andlise), se refere ao fluxo de informacgdes
precisas e confidveis sobre o tema da rede. Um ponto importante a respeito dessa dimensao
relaciona-se a um processo de tomada de decisdao informado e baseado em evidéncias, o que
enseja a necessidade de um fluxo 4agil e tempestivo de disseminacdo de informagdes

detalhadas (CALMON; MARANHAO, 2013).
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Para os fins metodologicos desta pesquisa, as perguntas realizadas durante as
entrevistas foram divididas nessas duas dimensdes, de forma separada. Todavia, no decorrer
das entrevistas, percebeu-se que as duas dimensdes estavam intrinsicamente relacionadas e
que as respostas se sobrepunham e se complementavam. Assim, optou-se pela escolha
metodologica de fundir essas duas dimensdes em uma Unica dimensao: Comunicagao,
informacdo e analise. A justificativa tedrica para essa juncdo repousa na ideia de que a
dimensdo de Comunicacdo e a de Informagdo e Analise dizem respeito, respectivamente, a
disseminacio e a tradugdio do conhecimento, processos indissociveis entre si*! (GRAHAM
et al,20006).

Em relacdo as informagdes coletadas sobre a presente dimensdo, a percep¢ao geral
dos entrevistados ¢ a de que os esfor¢cos de comunicagdo dos orgaos publicos nos ultimos
nao responderam de maneira eficaz as necessidades da rede de pesquisa clinica. As falhas
nesta area se dao em diversas perspectivas, seja na comunicagao externa ou na interna.

Sobre a comunicagdo externa, ou seja, entre o governo e a sociedade a situagao torna-
se critica, ainda mais ao considerar as especificidades e as complexidades técnicas inerentes
a pesquisa clinica. De acordo com alguns dos entrevistados, a sociedade, em sua grande
maioria, nao sabe o que € pesquisa clinica e existem dificuldades no recrutamento de sujeitos
de pesquisa no Brasil em ensaios clinicos por falta de conhecimento e medo da populagao,
que ndo estd sensibilizada pelos 6rgdos publicos sobre o quanto poderiam se beneficiar
desses ensaios. A falta de apoio politico, o que pode refletir em escassez de recursos, foi
caracterizada pelos entrevistados também como da falha de comunicacao com a sociedade.
Caso a comunicagdo com a sociedade fosse melhor, a sociedade apoiaria e exerceria pressao
para que parlamentares dessem a devida atengdo e assumissem a importancia da pesquisa
clinica para o desenvolvimento da inovacao no pais. Corroborando a importancia do apoio
politico para o bom desempenho de uma rede de politica publica, McGuire (2002) ressalta
que se os membros de uma rede ndo possuem apoio da sociedade, entdo grande parte do
esforco serd direcionada para o alcance de tal apoio, prejudicando o desenvolvimento e a

execuc¢ao de outras acgoes relevantes para o bom desempenho da rede.

3! De acordo com os Institutos Canadenses de Pesquisa em Saude (Canadian Institutes of Health
Research - CIHR, em sua sigla em inglés), a Tradug@o do Conhecimento consiste em um “processo
dindmico e interativo que inclui sintese, disseminagdo, intercimbio e aplicagdo ética do
conhecimento para melhoria da satde de individuos e populagoes através da provisdo de servigos e

produtos efetivos na satide”. Disponivel em: < http://www.cihr-irsc.gc.ca/e/29418.html>.
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Ainda sobre a comunicacao com a sociedade, a comunicacao parece ser favoravel
com o que foi chamado pelos entrevistados de “pesquisador padrio”, que ¢ aquele
pesquisador de institui¢des e universidades publicas ou de instituigdes privadas sem fins
lucrativos, com ja alguns anos de carreira, € que ja fazem pesquisa ha mais tempo. Nesses
casos, 0s canais ja estdo estabelecidos e os pesquisadores sabem onde procurar as
informagdes (portal eletronico do Ministério da Saude e do CNPq, por exemplo), mas estes
canais estdo descoordenados. Por fim, foi ressaltada a dificuldade dos 6rgaos publicos de
fomento a pesquisa em comunicar aos pesquisadores, de forma objetiva e eficaz, as
demandas do governo e as prioridades do SUS, como no caso de langamento de chamadas
publicas para financiamento de projetos de pesquisa. Como solugcdo ao problema de
comunica¢do com a sociedade, foram relatadas tentativas de criag@o, por parte do governo,
de um dominio publico na internet especifico sobre pesquisa clinica, que reuniria
informacdes confidveis e precisas sobre a area. Todavia, as propostas nao obtiveram
prosseguimento por dificuldades operacionais, como auséncia de infraestrutura tecnologica
para abrigar o sitio eletronico, ou mesmo dificuldades logisticas, como a falta de recursos
humanos disponiveis que pudessem atualizar periodicamente o portal. A criagdo desse
dominio figura como paté de solugao ao problema da comunicacao.

Na comunicagdo interna, entre Orgdos publicos, o cenario permanece confuso.
Atualmente, ndo existem estruturas organizacionais dedicadas ao gerenciamento da
comunicacao entre os atores da rede. O fluxo de informag¢des acontece, assim, de maneira
desordenada e de acordo com demandas pontuais, como no caso do lancamento de uma
chamada publica que receba financiamento de diferentes instituicdes publicas. Outra
dificuldade se refere a comunicacdo dentro de um mesmo o6rgdo publico, como entre
estruturas de fomento a pesquisa e areas técnicas responsaveis por implementar agdes
especificas que sejam informadas e baseadas nos resultados de uma pesquisa. Neste caso, a
traducdo do conhecimento da pesquisa clinica a uma linguagem acessivel faz-se necessaria
para que diferentes publicos possam compreender os pormenores técnicos da drea,
principalmente no caso de gestores publicos no processo de tomada de decisao.

Nesta dimensao, ocorreram poucos avangos desde o inicio do recorte temporal deste
estudo. Durante o Plano Brasil Maior, a gestdo do conhecimento foi praticamente
negligenciada pelos gestores publicos. O cendrio negativo desta dimensdo inicia um
processo de mudanga a partir de 2016, quando da inclusdo de um eixo estratégico especifico
sobre gestdo do conhecimento no Plano de Ac¢do de Pesquisa Clinica no Brasil, que visa

responder justamente as necessidades da dimensao de Comunicagdo, Informagdo e Analise,
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por meio do apoio a translagao/tradugdo e a disseminacdo do conhecimento em pesquisa
clinica, tanto na perspectiva interna quanto externa. Envolve, ainda, a implementagio de um
ambiente virtual especifico para os profissionais e pesquisadores da pesquisa clinica, a
disseminagdo de informagdes por meio de midias sociais, a criacao de boletim eletronico
sobre o tema e, por fim, a instituicdo de um Férum periddico e nacional sobre pesquisa
clinica, que serviria como estrutura para articula¢do da area.

Ante o exposto, e considerando que as a¢des do Plano de A¢do em Pesquisa Clinica
voltadas a gestdo do conhecimento ainda se encontram em estdgio seminal, ¢ possivel
afirmar que as politicas e iniciativas voltadas para o desenvolvimento industrial exerceram
baixa influéncia sobre a dimensao de Comunicagao, Informagdo e Analise da capacidade de
governanga em rede na area da pesquisa clinica no Brasil, considerando o periodo de 2011

a2017.

5.6 Consideracoes finais

Apo6s a disposicdo e ampla discussdo, nos capitulos anteriores, dos dados e
informagdes coletados durante a pesquisa documental e durante as entrevistas
semiestruturadas, a presente se¢do terd por objetivo apresentar, de forma sintética, resumida
e consolidada os resultados obtidos durante o desenvolvimento do presente estudo.

Em primeiro lugar, tendo em vista as duas maiores iniciativas do setor publico do
Governo, no periodo de 2011 a 2017, para o desenvolvimento da pesquisa clinica no pais,
cumpre destacar as mudancas e evolugdes ocorridas no PBM e no Plano de A¢ao de Pesquisa
Clinica, em relacao as dimensodes da capacidade de governanga. O quadro abaixo dispde, de
forma objetiva, as mudangas ocorridas entre os dois planos e os principais aspectos de cada
um deles que exerceu influéncia, positiva ou negativa, sobre as dimensoes da capacidade de

governanga.
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Quadro 5. Mudancas entre o Plano Brasil Maior e o Plano de Acdo de Pesquisa no

Brasil — 2011 a 2017.

Plano de A¢ao de Pesquisa
Clinica no Brasil
Amplo processo participativo e
democratico na formulagao do
Plano e na defini¢dao de suas a¢des
estratégicas. Promog¢ao da
confianga entre os atores.

Dimensao Plano Brasil Maior

Iniciativas pouco satisfatorias.
Falhou ao ndo incluir todos os
atores em  suas arenas
decisorias.

Capital Social

Contribuiu com a produgdo de
importantes  legislacdes e
normas sobre pesquisa clinica.
Nao se preocupou, porém, com
a harmonizagdo das regras dos
diferentes atores publicos.

Representou auge na alocacdo

Prevé melhoria nos processos
regulatérios e éticos, além de
maior agilidade na analise de
protocolos clinicos submetidos aos
orgaos publicos.

Institucionaliza¢do

Sustentabilidade

de recursos para a pesquisa
clinica no pais, drea onde ha
irregularidades e oscilagdes no
financiamento. Nao se
preocupou, porém, com a
qualificagdo  de  recursos

Tem como um de seus eixos
estratégicos, a formacdo de
recursos humanos em pesquisa
clinica. Além disso, prevé o
lancamento periodico de chamadas
publicas para o financiamento de

humanos e com a perenidade | ensaios clinicos no Brasil.

das agoes.

Inicio de uma mudanca de cenario
ao articular melhor o didlogo entre
governo, universidades, centros de
pesquisa clinica e o setor privado.
Fortalecimento da Rede Nacional
de Pesquisa Clinica, espago de
coordenacdo entre os atores.

Contou com o Conselho de
Competitividade e Comité
Executivo, mas essas arenas
perderam legitimidade frente a
comunidade da  pesquisa
clinica.

Estrutura e
Instrumentos de
Coordenacao

Baixa preocupacdo com a
transmissdo de dados e
informagdes e falta de acdes de
disseminagao de
conhecimento.

Fonte: Elaboracao propria.

Comunicacdo,
Informacgao e
Analise

Inclusdo de um eixo estratégico
especifico sobre o tema.

Conforme mencionado, o Quadro 5 expde de maneira consolidada os principais
avangos e retrocessos em relacdao a cada um dos Planos implementados pelo setor publico
de 2011 a 2017, visando o desenvolvimento da pesquisa clinica no pais.

Em relacdo aos entrevistados, cumpre dispor, também de forma sintética, a visdo e
opinido de cada um deles sobre a influéncia, seja ela positiva ou negativa, que os Planos

exerceram sobre as dimensdes da capacidade de governanca da pesquisa clinica. Dessa
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forma, o Quadro 6 objetiva apresentar a consolidagdao da opinido dos entrevistados sobre

cada uma das dimensdes analisadas no presente estudo.

Quadro 6. Sistematizacio das respostas dos entrevistados, por dimensido da capacidade

de governanca.

Entrevistados
Dimensao
1 2 3 4 5 6 7

Capital Social — — - - _ _ _
Institucionalizacdo _ _ + + -/+ _ +
Sustentabilidade - _ + + _ 0 _
Estrutura e
Instrumentos de _ + -+ _ _ + _
Coordenagao
Comunicagao,
Informacio e -/+ _ _ -/+ 0 + _
Analise

Fonte: Elaboracdo propria.

O quadro acima apresenta, de forma sistematizada, as respostas dos sete individuos
entrevistados. No quadro foi utilizada a seguinte sistemdtica: o simbolo (+) foi utilizado
quando o entrevistado considerou que as iniciativas governamentais para a pesquisa clinica,
entre 2011 e 2017, tiveram alta influéncia sobre determinada dimensao. O simbolo (-) foi
utilizado nos casos em que os entrevistados consideraram a dimensdo como sendo
influenciada negativamente, ou baixa, pelas a¢des do governo. O simbolo (-/+) serviu para
exprimir as opinides dos entrevistados que consideraram alguns aspectos de determinada
dimensdao como sendo influenciados positivamente, enquanto outros aspectos da mesma
dimensao foram influenciados negativamente. Por fim, o simbolo (0) representa a nao
manifestagdo do entrevistado ou a auséncia de resposta para tal dimensao.

Das 35 respostas, apenas 8 foram apresentadas como sendo positivas (+). Como
influéncia negativa, ou baixa, foram contabilizadas 21 respostas dos entrevistados. Os
simbolos de mais ou menos (-/+) e de abstencao (0) somaram 6 respostas.

Ante o exposto, e retomando a pergunta que guiou a elaboragdo do presente estudo,
a influéncia das politicas e iniciativas voltadas para o desenvolvimento industrial sobre a
capacidade de governanca em rede na area da pesquisa clinica no Brasil, entre 2011 e 2017,

pode ser resumida na tabela abaixo:
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Quadro 7. Influéncia das politicas e iniciativas voltadas para o desenvolvimento
industrial sobre a capacidade de governanca em rede na area da pesquisa clinica no
Brasil — 2011 a 2017.

Capital Social Baixa influéncia
Institucionalizaciao Média influéncia
Sustentabilidade Baixa a influéncia

Estrutura e Instrumentos de ] ) o
Baixa a influéncia.
Coordenacao

Comunicacio, Informacao e Analise Baixa a influéncia.

Fonte: O autor.

Assim, os resultados da analise acima corroboram o que foi apresentado nos capitulos
anteriores, de que as politicas e iniciativas voltadas para o desenvolvimento industrial
exerceram baixa influéncia sobre a capacidade de governanga em rede na area da pesquisa

clinica no Brasil, considerando o periodo de 2011 a 2017.
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CONCLUSOES

Nas ultimas décadas, o estudo sobre politicas publicas tem se tornado cada vez mais
complexo, na medida em que uma maior multiplicidade de atores interfere, participa e
influencia no seu processo de formulagdo, implementa¢do, monitoramento e avaliacdo. A
ideia de que a politica ¢ responsabilidade de apenas um ator, vem sendo substituida pela
noc¢ao de que as politicas publicas decorrem de um processo de negociacao entre multiplos
atores, estatais e ndo estatais, com diferentes objetivos e interesses. Assim, em contraposi¢ao
ao modelo tradicional hierarquizado e unitario de desenvolvimento de politicas publicas, o
processo passa a ser enxergado de forma policéntrica e horizontal. Surge, entdo, a
necessidade de o Estado atuar em cooperagdo com os demais atores sociais na produgao de
politicas publicas.

Esses novos arranjos institucionais decorrentes dessa visdo ensejam dificuldades no
processo de governanga, principalmente na area da saude, pelo amplo leque de atores
envolvidos (GADELHA, 2013). Para Kenis e Schneider (1991), a abordagem de redes de
politicas publicas oferece uma nova forma de condugdo politica e de analise da interagdao
entre os atores envolvidos, ao apresentar-se como uma nova forma de governanga politica que
reflete uma relagdo modificada entre Estado e sociedade.

Neste sentido, Calmon e Maranhao (2013) afirmam que a capacidade de governanga
de uma rede de politica ptblica diz respeito a capacidade de mobilizagao de seus atores em
torno da busca de solugdes a problemas comuns, especialmente no que tange a aspectos de
coordenacdo, cooperagdo e comunicagao entre os atores envolvidos, na busca pelos objetivos
da coletividade e no alcance dos resultados almejados. Assim, quanto maior for a capacidade
de governanca de uma rede de politica publica, maior sera a probabilidade desta rede obter
um resultado satisfatorio em relagao aos seus objetivos.

Dai surge a importancia de estudos direcionadas a compreensdo da capacidade de
governanga de redes especificas e de quais mecanismos e instrumentos formais e informais
conferem capacidade de governanga a essas redes, contribuindo para o alcance dos
resultados esperados de determinada rede.

Como objeto de estudo, o desenvolvimento da area da pesquisa clinica se destaca
por: sua capacidade de influenciar positivamente na balanca comercial brasileira, ao
provocar a diminui¢do da importacao de insumos estratégicos; aumentar a independéncia do
Brasil em relagao aos produtores internacionais de medicamentos e produtos de saude;

fortalecer a base industrial do pais por sua capacidade de geracdo e difusdo de inovagao;
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servir como ponte entre a pesquisa cientifica e tecnolédgica e o setor produtivo do pais, devido
a sua interface com novas plataformas tecnologicas (biotecnologia, nanotecnologia e
quimica fina avancada); capacidade de transbordamentos intersetoriais de inovagdo; e
diminuir os custos em saude no pais, ao gerar inovacao frente as mudancas no perfil
epidemiologico da populagao brasileira, que geram maiores custos na area da saude.

Ante o exposto, o objetivo da presente pesquisa foi o de tentar compreender a
influéncia sobre a capacidade de governanca na area da pesquisa clinica a partir da
implementagao das politicas e iniciativas voltadas para o desenvolvimento industrial
implementadas no pais entre 2011 e 2017. Ressalta-se que o inicio do recorte temporal foi
selecionado com base no relevante marco que representou a implementagdo do Plano Brasil
Maior (PBM), ao incluir o Complexo da Satde como setor estratégico do Plano,
posicionando o PBM como importante ponto de inflexdo no desenvolvimento do setor
produtivo da saude.

Com o suporte de pesquisa documental e entrevistas semiestruturadas com atores-
chave da pesquisa clinica no pais, procedeu-se a avaliacdo da capacidade de governanga da
area a partir da andlise de, inicialmente, seis dimensdes: a) capital social; b)
institucionalizagdo; c¢) sustentabilidade; d) estrutura e instrumentos de coordenagdo; e)
comunicac¢do; e f) informagdo e andlise. Como ajuste a metodologia e as informagdes
coletadas durante as entrevistas, as duas tltimas dimensdes foram congregadas em apenas
uma: Comunicacao, Informacao e Analise.

A primeira dimensao analisada foi a do Capital Social, que engloba um clima de
confiabilidade e confianga mutua entre os autores, ampla participagdo dos membros nos
processos decisorios e de mecanismos que possam garantir a fiscalizagdo, a transparéncia e
a responsabiliza¢do das agdes. Durante as entrevistas, foi praticamente um consenso entre
os entrevistados o fato de que o compartilhamento de valores entre os atores evoluiu nos
ultimos anos. Todavia, foi ressaltado que isso variou em menor ou maior grau, a depender
do ator em questdo, e que esse aumento nao decorreu das agdes do Plano Brasil Maior. O
setor privado permanece, em grande medida, adstrito a busca por resultados econdmicos. O
Plano de Acdo de Pesquisa Clinica no Brasil tem contribuido com esse aumento, ao
congregar varios atores em um mesmo processo participativo e democratico. Verificou-se
que a participacao nos processos decisorios depende, em parte, do capital social pessoal do
dirigente de determinada institui¢do, e que o Plano Brasil Maior errou ao privilegiar o setor
privado em relagdo a Academia e ao setor publico, na conducdo de suas agdes. A

transparéncia foi avaliada de forma positiva pelos entrevistados, mas como reflexo da
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transparéncia geral na administragdo publica federal, a partir da publicagdo da Lei n°® 12.527,
de 18 de novembro de 2011, conhecida como a Lei de Acesso a Informagdo (LAI). Em
relacdo a fiscalizag@o e responsabilizacao das acdes, foi consenso entre os entrevistados de
que nenhuma das agdes levadas a cabo pelo governo nesse periodo foi satisfatoria, tanto pela
falta de recursos financeiros quanto humanos para o monitoramento ¢ acompanhamento do
setor. Assim, considera-se que as politicas e iniciativas voltadas para o desenvolvimento
industrial exerceram baixa influéncia sobre a dimensao do capital social.

Em relagdo a dimensdo de institucionalizacdo, houve evolugdo a respeito da
legislagao sobre o tema como pode ser visto na publicagdo de atos normativos atualizados
sobre regulacdo sanitaria e ética, as quais podem ser consideradas como fruto das discussdes
e das acdes promovidas pelo Comité Executivo do Complexo da Satde durante o PBM.
Falta, porém, harmonizag¢ao das regras, e maior clareza para os pesquisadores sobre os fluxos
e sobre as normas a serem seguidas. Apesar das atuais lacunas e vazios legislativos na area,
os normativos e legislagdes aumentaram significativamente nos ultimos anos. As atribuigdes
e competéncias de cada ator estdo estabelecidas, apesar de haver algumas sobreposicdes e
falta de clareza nos fluxos dos processos dos 6rgaos governamentais. Considera-se, entao,
média influéncia das politicas sobre a dimensao da institucionalizagao.

Sobre a dimensdo da Sustentabilidade, considerou-se como de baixa a influéncia das
politicas e acdes de pesquisa clinica, isso ao levar em conta que o PBM foi qualificado como
positivo em apenas um dos aspectos relacionados a sustentabilidade, o fluxo de recursos
financeiros. Verificou-se que os investimentos no setor ndo possuem regularidade e
aparecem em ondas de financiamento. Porém, o PBM foi relatado pelos entrevistados como
auge na alocacdo de recursos financeiros para a pesquisa clinica no pais. Destaca-se o fato
de, no Brasil, a colaboragdo entre os pesquisadores apresentar-se como inversamente
proporcional ao fluxo de recursos financeiros. As mudangas institucionais e de governo
exercem grande influéncia negativa sobre a pesquisa clinica e falta perenidade nas agdes. Ja
os recursos humanos, tanto o corpo técnico dos 6rgaos governamentais quanto a formacao e
capacitacdo de pesquisadores da area de pesquisa clinica melhorou de forma significativa. A
inclusdo, no Plano de Ac¢do de Pesquisa Clinica, de um eixo estratégico para a formagao e
capacitacdo em pesquisa clinica se destaca positivamente, apesar de seu estagio inicial.

A dimensdo de Estrutura e Instrumentos de Coordenacdo, reveste-se de especial
importancia no desenvolvimento da capacidade de governanca de redes, tendo em vista a
relevancia no ajuste de comportamentos por meio da cooperacao e da negociagcdo com vistas

a exercer influéncia sobre as agdes e estratégias dessa rede. Nesta dimensao, houve consenso
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entre os entrevistados sobre a inexisténcia de estruturas eficazes de coordenagdo entre os
atores envolvidos com a pesquisa clinica no Brasil. O Comité Executivo e o Conselho de
Competitividade do Complexo da Satide possuiam potencial, mas perderam a legitimidade
frente aos pesquisadores ao ndo incluirem alguns atores-chave da pesquisa clinica.
Novamente, o Plano de A¢ao desponta como oportunidade de melhoria na coordenacao dos
atores, sendo considerado pelos entrevistados como a primeira iniciativa promovida pelo
Ministério da Saude, que logrou reunir, no mesmo espago, atores diversos e estratégicos da
pesquisa clinica de forma democratica e participativa. E possivel considerar, assim, como
baixa a influéncia das politicas de pesquisa clinica sobre essa dimensao.

Sobre Comunicac¢ao, Informagao e Andlise, existem falhas em quase todos os fluxos,
sem internos ou externos: publico-publico; publico-privado; piblico-sociedade. Aqui, faltam
agoes de traducao e disseminagao do conhecimento, com maior sensibiliza¢ao da sociedade
sobre a importancia da pesquisa clinica para o desenvolvimento do pais. Um maior apoio da
sociedade, neste caso, pode ocasionar aumento de apoio politico. As agdes durante o periodo
estudado tiveram pouca eficicia sobre essa dimensdo, o que pode mudar positivamente a
partir da criagdo de um eixo estratégico no Plano de Acdo dedicado a gestdo do
conhecimento em pesquisa clinica. Assim, considera-se como baixa a influéncia das agdes
sobre a presente dimensao, tendo em vista o estdgio seminal das a¢gdes de comunicacio do
Plano de Acao.

A principal falha do Plano Brasil Maior, levando em consideracao o marco teorico
da abordagem de redes, foi a baixa capacidade de articulagdo e coordenacao entre os diversos
atores envolvidos no processo. Sendo uma politica transversal e com alto potencial politico
e técnico, 0 PBM reunia condigdes essenciais para ter legitimidade frente ao processo de
desenvolvimento da pesquisa clinica. O favorecimento de alguns atores em detrimento de
outros, porém, resultou na perda dessa legitimidade frente aos pesquisadores e frente a
comunidade de pesquisa clinica no pais. Até mesmo entre o corpo técnico dos 6rgaos
governamentais, 0 PBM repercutiu negativamente em alguns aspectos ao tornar-se em um
instrumento mais de propaganda governamental do que meio de desenvolvimento industrial
no pais. A falta de agdes especificas para recursos humanos, traducdo e disseminagdo do
conhecimento, preenchimento de vazios legislativos e normas de defini¢dao de atribuigdes e
competéncias dos atores, também sdo exemplos de omissdes do PBM que poderiam ter
aumentado a sua influéncia sobre a capacidade de governanca da pesquisa clinica. Tais
aspectos devem ser levados em consideracdo durante a formulagdo de politicas industriais

subsequentes.
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Todavia, ha que se levar em consideracdo a complexidade do PBM, uma politica
industrial que reuniu iniciativas e metas relativas as varias areas do Complexo Industrial da
Saude, como a produ¢do de equipamentos, assisténcia farmacéutica e desenvolvimento do
parque produtivo industrial. A ambigdo do projeto e as variadas agdes em diferentes frentes
podem ter influenciado negativamente no foco da politica, refletindo em resultados precarios
em determinados setores, como a pesquisa clinica. J4 o Plano de A¢ao de Pesquisa Clinica,
que desponta como uma mudanga positiva no cenario, foi construido de forma especifica e
objetiva, com a defini¢do clara dos obstaculos a serem superados, dos problemas a serem
resolvidos e dos objetivos a serem alcangados. Esse ponto merece destaque e especial
aten¢do de pesquisadores, por se constituir em promissora agenda de pesquisa: o formato
mais eficaz na formulacdo de politicas industriais. Se amplas, congregando diversos setores
como o PBM, ou se especificas e verticais, tais como o Plano de A¢ao de Pesquisa Clinica.

Assim, apesar de ter provocado poucas alteracdes e avangos no que diz respeito a
capacidade de governanca na pesquisa clinica no Brasil, o mérito do Plano Brasil Maior foi
o de ter provocado discussdes mais intensas, viabilizando uma maior interlocucdo na area e
movimentado os atores envolvidos na conducdo de agdes iniciadas nos anos subsequentes.
Além disso, o PBM exerceu influéncia positiva em diversos aspectos, como no
aprofundamento da normatizagdo da area e na alocagdo de recursos financeiros para a
pesquisa clinica. O Plano de Ag¢do em Pesquisa Clinica no Brasil, construido de forma
democratica e participativa, surge como expectativa de melhoria e desenvolvimento da
pesquisa clinica no pais, ao congregar, em um unico instrumento, a¢des ¢ medidas
direcionadas a solu¢do de problemas relevantes da area. Apesar de seminais, as agdes
apresentam enorme potencial positivo.

Nao ¢ possivel, porém, generalizar os resultados encontrados nesta pesquisa. O PBM
reuniu acdes em diversos setores estratégicos para o desenvolvimento nacional, como
energia, telecomunicagdes, meio ambiente e petrdleo e gis. Estudos que analisem a
capacidade de governanga em outros setores podem auxiliar na compreensdo de quais
aspectos sao mais relevantes no aumento da capacidade de governanca de uma rede de
politica publica. Além disso, pesquisas futuras que tratem de capacidade de governanca
podem ajudar na refinagdo e aprimoramento de instrumentos metodoldgicos que possam
medi-la de forma mais eficaz e objetiva.

Ainda, ressalta-se que todos os aspectos abordados sobre grau de capital social,
institucionalizacao, sustentabilidade, estrutura ¢ instrumentos de coordenagao e

comunicagdo, informacao e analise, dizem respeito a pesquisa documental e notas de campo

99



a partir de entrevistas semiestruturadas. Estudos futuros que tratem desses aspectos de forma
mais aprofundada e desenvolvida possuem grande potencial de auxiliar na compreensao e
melhoria da capacidade de governanga em rede.

Por fim, cumpre destacar que, além da avaliacao da capacidade de governanca, este
estudo contribui teoricamente ao congregar as dimensoes de Comunicagdo e de Informacao
¢ Andlise em uma Unica dimensao, tendo por base a literatura sobre o tema de tradugdo e

disseminagao de conhecimento.
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ANEXOS

Anexo 1. Roteiro inicial de perguntas aplicado aos gestores e pesquisadores.

a4

Universidade de Brasilia
Instituto de Ciéncia Politica
Programa de Pds-Graduac¢ao em Ciéncia Politica

ROTEIRO DE ENTREVISTAS

Nome:

Cargo:

Capital Social

Vocé acredita que ha um compartilhamento de valores na comunidade de pesquisa clinica no Brasil?

Vocé considera transparentes as acées governamentais de fomento a pesquisa clinica no Brasil?

As politicas e iniciativas industrias implementadas desde 2011, como o Plano Brasil Maior e a Politica de
Desenvolvimento Produtivo, desenvolveram um clima de confianga mutua entre os atores envolvidos com a pesquisa
clinica? Houve aumento da participacao dos individuos nos processos decisérios?

Os 6rgdos governamentais conseguem fiscalizar devidamente o setor e agir no sentido de responsabilizar as a¢des de
cada agente?

Houve aumento na colaboracdo entre os pesquisadores nos ultimos anos? O que levou a isso?

Institucionalizagao

Como vocé avalia as normas e procedimentos existentes sobre a conducdo de pesquisas clinicas no Brasil?
Essas normas respondem de maneira satisfatéria as realidades da area?

Levando em consideragdo todo o ciclo da pesquisa clinica, as atribuicGes e competéncias de cada ator estdo
satisfatoriamente definidas?

A legislacdo vigente abrange todos os aspectos relacionados a pesquisa clinica? Ha algum vazio legislativo?

Sobre as normas formais mencionadas nas perguntas anteriores, alguma delas foi resultado das politicas industriais dos

ultimos anos?

Vocé considera que houve melhora nos ultimos 10 anos em relacdo a legislacdo sobre a condugdo de pesquisas clinicas?

Sustentabilidade

Como vocé avalia o fluxo de recursos financeiros para fomento de pesquisas clinicas no Brasil? Qual a origem desses
recursos?

Houve aumento desses recursos a partir da implementacao do Plano Brasil Maior?

Vocé consegue identificar alguma iniciativa governamental dos ultimos anos que tenha ampliado esses recursos?
Mudangas institucionais e de governo tem influenciado de que forma a pesquisa clinica no Brasil?

Vocé considera que as a¢Ges de pesquisa clinica no Brasil sdo perenes ou volateis em relagdo a essas mudangas?
Como vocé avalia a qualificagio de recursos humanos em pesquisa clinica no pais? E satisfatoria?
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Estruturas e Instrumentos de Coordenagao

Existe hoje algum tipo de estrutura capaz de articular a atuac¢do dos diferentes atores envolvidos? Se sim, como vocé
avalia a eficdcia dessa estrutura?

Existe, hoje, algum mecanismo que contribua para a integracdo dos atores?

Como vocé avalia a interagdo entre as instituicdes envolvidas com pesquisa clinica?

Ha espacos que integram o setor publico, o setor privado e a sociedade civil?

Considerando as perguntas anteriores, alguma dessas estruturas de articulagao foi resultado de politicas industriais?

Comunicagao

Como vocé avalia a qualidade da comunicagao entre os atores governamentais? E entre governo e setor
privado/sociedade civil?

Existem mecanismos formais para que essa comunicag¢ao ocorra? Ou a comunicagdo se dd, majoritariamente, por meio
de canais informais?

Caso esses canais sejam formais, quando surgiram?

Os mecanismos de consulta existentes no ambito do setor publico sdo satisfatérios?

Informagao e Analise

Existe algum tipo de fluxo de informacgdes confidavel sobre pesquisa clinica entre os atores envolvidos?

Com qual frequéncia essas informagdes sdo transmitidas?

Os sistemas existentes de registro de pesquisa e ensaios clinicos sdo adequados?

Como vocé avalia os canais de disseminacdo do governo sobre novas iniciativas e a¢cdes de fomento a pesquisa clinica?
Vocé considera que os canais de disseminacdo de informagdes sdo mais eficientes durante a vigéncia de politicas
industriais especificas?

Vocé se sentiu constrangido (a) em responder alguma dessas questdes? Qual?
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Anexo 2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

>

Universidade de Brasilia

Instituto de Ciéncia Politica
Programa de Pds-Graduagdo em Ciéncia Politica

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Prezado participante,

Vocé estd sendo convidado (a) a participar da pesquisa “Governanca em redes de politicas
publicas: o caso da Pesquisa Clinica no Brasil”, desenvolvido por Vinicius Lucio Ferreira, discente do
Mestrado em Ciéncia Politica, do Instituto de Ciéncia Politica da Universidade de Brasilia
(IPOL/UnB), sob orientagdo do Prof. Dr. Paulo Carlos Du Pin Calmon.

O objetivo desta pesquisa é compreender a capacidade de governanca na area da pesquisa
clinica a partir da implementacdo das politicas e iniciativas voltadas para o desenvolvimento
industrial formuladas no pais entre 2011 e 2017.

O (a) senhor (a) receberd todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da
pesquisa e lhe asseguramos que seu nome ndo aparecera, sendo mantido o mais rigoroso sigilo
pela omissdo total de quaisquer informacdes que permitam identifica-lo (a).

Vocé foi eleito (a) para participar desse estudo devido ao seu papel como gestor (a) /
pesquisador (a) e sua relagdo com a Pesquisa Clinica. Sua participacdo é voluntaria e autbnoma, isto
é, ela ndo é obrigatdria e cabe somente a vocé decidir se quer ou ndo participar. Vocé ndo sera
penalizado (a) de nenhuma forma caso decida ndo consentir sua participa¢do ou desistir da mesma.

Contudo, sua contribuicdo é importante para aprimorar e desenvolver o cenario brasileiro de
pesquisa clinica, a partir de sua capacidade governanca.

Vocé como participante do estudo poderd obter beneficios diretos relacionados aos
conhecimentos sobre a capacidade de governanca em rede de politicas publicas, a partir do estudo
da pesquisa clinica no Brasil. Além disso, com a realizacdo do estudo, espera-se conhecer como
aumentar a eficicia e a efetividade das a¢Ges governamentais e das politicas direcionadas ao
desenvolvimento do setor no pais.

Sua participagdo consistira em responder perguntas de um roteiro de entrevista ao
pesquisador do projeto, com duragdao média de uma hora, abordando varios aspectos referentes
ao setor onde atua e a capacidade de governanga da pesquisa clinica no pais, a partir de suas seis
dimensdes: capital social; institucionalizacdo; sustentabilidade; estrutura e instrumentos de
coordenacdo; comunicagao; e informacdo e andlise. A entrevista somente sera gravada se houver
sua autorizagdo. As informacdes fornecidas por vocé na entrevista serdo transcritas, caso sejam
gravadas, e armazenadas em arquivos digitais, guardadas por pelo menos 5 (cinco) anos em local
seguro, conforme Resolugdo n2 466/2012 e orientacdes do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade de Brasilia (UnB), mas somente terdo acesso as mesmas o pesquisador e seu
orientador. Todas as informacgdes serdo tratadas com confidencialidade, ndo sendo utilizadas para
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avaliagdes individuais. Qualquer dado que possa identificad-lo serd omitido na divulgacao dos
resultados da pesquisa.

Rubrica pesquisador:
Rubrica participante:

A qualguer momento, durante a pesquisa, ou posteriormente, vocé podera solicitar do
pesquisador informacdes sobre sua participacdo e/ou sobre a pesquisa, o que podera ser feito
através dos meios de contato explicitados neste Termo.

Como toda pesquisa, esta pode gerar riscos ao (a) entrevistado (a), no caso, o de se sentir
constrangido (a) com alguma pergunta ou emocionalmente sensibilizado com o direcionamento da
entrevista. O entrevistador estara atento e, diante de possiveis sinais, oferecerd conforto e
explicagOes necessarias. Além disso, vocé tem a liberdade de ndo responder a qualquer uma das
perguntas. Também fica assegurado o seu direito de se recusar a participar ou retirar seu
consentimento a qualquer momento.

Ndo ha despesas pessoais para o (a) participante em qualquer fase do estudo. Também ndo
ha compensacdo financeira relacionada a sua participacdo. Se existir qualquer despesa adicional,
ela sera absorvida pelo orcamento da pesquisa.

Os resultados deste estudo serdao publicados na forma de dissertacdo de mestrado,
podendo ser também divulgados em palestras, congressos, reunides cientificas, relatérios
individuais e artigos cientificos.

Vocé autoriza a gravacgdo da entrevista? () Sim () Ndo

Eu, , declaro que entendi

os objetivos e condi¢des de minha participacdo na pesquisa e concordo em participar.

Local, data: Ass.:

Local, data: Ass.:

Vinicius Lucio Ferreira (pesquisador responsavel)

Contatos: Endereco: Programa de Pés-Graduagdao em Ciéncia Politica, Instituto de Ciéncia Politica
da Universidade de Brasilia. Prédio IPOL/IREL — IPOL Campus Darcy Ribeiro, Asa Norte — Brasilia-DF.
CEP 70904-970. http://www.ipol.unb.br/

Tel.: (61) 3107-2202 — E-mail: vinicius.ferreira@saude.gov.br; ferreira.rel@gmail.com.
Telefone pessoal: (61) 98178-2839

Em caso de duvida quanto a condugdo ética do estudo, por favor, entre em contato com Comité de
Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Satde (CEP/FS) da Universidade de Brasilia. As
duvidas com relagdo a assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa podem ser
esclarecidas pelo telefone (61) 3107-1947 ou pelo e-mail cepfs@unb.br ou cepfsunb@gmail.com.
Endereco: Faculdade de Ciéncias da Saude, Campus Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de
Brasilia, Asa Norte.

*Este termo é redigido em duas, sendo uma para o participante e outra para o pesquisador.

* Todas as paginas deverdo ser rubricadas pela pesquisadora e pelo participante da pesquisa.
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Anexo 3. Entrevistas semiestruturadas - Transcricio de trechos, por dimensio da

capacidade de governanca.

Capital Social

“[...] falar em confian¢a mutua na area da pesquisa clinica, seria um pouco de exagero.
Acho que hoje a gente ja ta conseguindo uma convivéncia pacifica, mas coopera¢do e

~ »
confianga eu acho que ndo”.

“A questdo da confianga tem um aspecto interessante na pesquisa clinica, principalmente
sobre a regulagdo sanitaria e ética. O objetivo, nesses casos, é justamente colocar balizas

para a atuagdo do pesquisador. Conseguir uma harmonia completa entdo é pouco realista”.

“Sobre a fiscalizagdo, no caso da regulagdo ética, a gente conseguiu avangar bastante, mas
apenas no que diz respeito aos projetos que sdo apresentados. Ainda faltam recursos e agoes
que foquem em acompanhar os projetos depois que se inicia a execugdo deles. O desafio

’

maior ainda é comparar o que foi executado com o que foi proposto.’

“[...] talvez nos ultimos dois anos, que a gente vem discutindo esse Plano de A¢do de
Pesquisa Clinica, a gente temha evoluido mais para tentar nivelar essa confianga.
Principalmente com o setor produtivo. Antes do Plano de A¢do eu ndo via isso. A gente nem
pode falar em confianga porque ndo existia nem conversa. As conversas eram bilaterais,
hoje a gente ta evoluindo pra uma conversa mais multilateral, envolvendo pesquisadores

’

publicos, privados, governo.’

“[...] a transparéncia tem sido cobrada mais pelos pesquisadores, principalmente depois da
Lei de Acesso a Informagdo. Depois disso, o proprio governo teve de se preparar para ser
mais transparente. E pra vocé ser transparente quando as pessoas te pedem um documento,
vocé tem que ser transparente no processo como um todo, principalmente na pesquisa

’

clinica.’

“um reflexo positivo de envolver diversos atores, sejam publicos ou privados, é justamente

)

de uma tendéncia de ter transparéncia maior em todas as suas agoes.’

“[...] agora, eu como servidora publica, ndo consigo imaginar esse aumento de confianga
ou de transparéncia na pesquisa clinica como consequéncia desses planos produtivos, como

’

o Brasil Maior.’
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“A capacidade do governo de fiscalizar ainda é muito incipiente. Faltam mecanismos, falta
gente e falta infraestrutura pro governo fazer uma fiscalizag¢do. Ainda ta longe de um

’

monitoramento eficaz, a gente ndo consegue fazer isso hoje de forma satisfatoria.’

Institucionalizacao

“Nesse ponto houve um avango grande na pesquisa clinica, mas ainda falta a atualizag¢do

)

de diversos dispositivos e legislacoes. Ainda tem muita coisa que precisa ser aperfeicoada.’

“Eu acho que o PBM ajudou bastante na questdo da institucionaliza¢do. Teve um avango
grande, principalmente com as legisla¢oes da Anvisa. Na CONEP também avangou muito.
Ainda existem gaps e eu acho que sempre vdo existir. Ainda mais que a pesquisa clinica
envolve tecnologias de ponta, recentes e que ainda demandam mais estudos, como a

’

tecnologia celular, por exemplo.’

“Uma coisa que falta é a gente repensar o nosso modelo de fomento. Muitas vezes o governo
financia um monte de pesquisa e ndo tem perna pra acompanhar. Tem que ser revista a

1

legislagdo sobre fomento.’

“o problema ¢ que hoje é confuso pro pesquisador. Acho que ele fica meio perdido, tem que
procurar legislagdo da Anvisa, da Conep, do Ministério, ¢ muita informagdo que esta pouco
articulada. Isso ndo é pro pesquisador que faz pesquisa ha 20 anos, esse ja sabe onde
procurar e como se virar. Agora pro aluno que sai do doutorado e quer fazer pesquisa é
uma confusdo enorme. As institui¢oes publicas que integram essa arena da pesquisa clinica
tinham que conversar mais, deixar as normas mais harmonicas. O PBM acertou com a

atualizag¢do das legislacoes, mas pecou na falta da harmonizagdo.”

“um problema, em alguns casos, sdo as competéncias de cada ator, falta uma defini¢do mais
precisa. E dai as institui¢oes veem que ninguém ta fazendo e dizem ‘vou fazer’. Isso acontece
com a Anvisa. Na verdade, as vezes as competéncias estdo atribuidas, mas o ator ndo toma
pra si o papel de fazer. Mas existem vazios legislativos. Nao varios, mas alguns. Essa
questdo por exemplo de quem registra os ensaios clinicos. Vocé tem Plataforma Brasil, tem
Conep, tem que registrar na Anvisa. As vezes tem duplicidade e acaba prejudicando. Isso

’

tem que ser mais claro.’
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“uma coisa que provocou as outras institui¢oes a agirem, foi o caso da Anvisa apos as
publicacoes das RDCs, por exemplo. E isso surgiu depois do PBM, que deu uma espécie de

pontapé inicial.”

Sustentabilidade

“[...] um problema grave é a regulamenta¢do da aplicacdo dos recursos das agéncias de
fomento. Atualmente, existem falhas graves para o pesquisador. A restri¢do que existe para

pagamento de despesas administrativas e de pessoal é um exemplo disso”.

(sobre recursos financeiros) “Atualmente ndo ta, assim, uma sangria desatada. Mas todos
estdo sofrendo com essa situagdo. Os recursos sdo escassos e falta constancia na aloca¢do

de recursos”.

“Mudancga institucional é dificil. Toda vez que muda alguém do alto escaldo, tem que ter
todo esse trabalho de convencimento de cada um que chega. Muda Ministro ou Secretario,
¢ arriscado mudar tudo de novo. Agora vocé pensa, toda vez que muda alguém e muda tudo,

os pesquisadores ficam doidos. Falta mais estabilidade”.

“Posso dizer que o PBM foi otimo com a quantidade de financiamento e péssimo com a
cooperagdo. Todo mundo tinha dinheiro pra pesquisa, entdo cada um seguia pra um lado.
O que ndo era ruim, ndo faltava dinheiro. Mas por outro lado, como todo mundo tinha
dinheiro, ninguém precisava de ninguém. Eu senti essa época como cada um por si. Agora,
ndo. O dinheiro ta escasso, entdo todo mundo procura a ajuda do coleguinha. O que reflete

no cenario da pesquisa clinica como um todo, porque o governo percebeu isso”.
“na parte do financiamento, 2012/2013 com o PBM foi um boom.”

“essa coisa da irregularidade do financiamento, vocé pode ver no caso da RNPC. Teve um
dinheiro no inicio, pra rede se estabelecer, depois deram um pequeno financiamento pra ela
fazer alguns projetos do seu interesse, e acabou. Ndo veio uma terceira onda de
financiamento. Falta regularidade, um projeto de longo prazo. Isso ta comegando agora
com o Plano de A¢do. O PBM estabeleceu as bases e teve seu mérito, mas a gente espera

’

que essa regularidade comece agora com o Plano de A¢do.’

(sobre a influéncia de mudangas institucionais sobre a perenidade dos recursos) “essas
mudangas influenciam demais. Ai vocé tem duas questoes. De visdo de governo sobre

ciéncia e tecnologia, vocé sempre tem que estar provando a importancia do tema, e isso ndo
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tinha que acontecer. E outra coisa é que, mesmo que isso ndo afete o volume de recursos,
isso afeta o foco do financiamento. Eu ndo posso falar em prioridades de pesquisa em saude
em 2018 e em 2019 essa prioridade mudar. Porque eu ndo consigo em um ano de pesquisa,
ter subsidio pra dizer que as prioridades mudaram. Ndo to dizendo que a prioridade é
estatica, ndo to dizendo que ndo vai aparecer uma zika da vida e se inserir nas prioridades.
Nao é isso. Zika entrou nas prioridades porque foi uma emergéncia, mas as prioridades
continuam sendo A, B e C. Mas acho que as questoes politicas influenciam ndo so a
perenidade dos recursos, mas também a nossa capacidade em priorizar o investimento dos

recursos.”

(sobre recursos humanos qualificados) “eu acho que melhorou muito, principalmente no
governo. Hoje vocé tem gente muito mais qualificada, e isso é muito recente. Nenhum dos
outros planos voltados para a pesquisa clinica, com exce¢do do Plano de Ag¢do, pensou
nisso. Com os pesquisadores, a gente tem uma massa critica formada, mas ainda tem falhas.
Agora eu acho que isso é um problema de infraestrutura. Se falta financiamento até pra
financiar o doutorado do aluno, como vocé quer que ele seja um pesquisador de ponta? Se
vocé nao tem dinheiro pra pagar um doutorado sanduiche pro cara passar um ano, sei ld,
num NIH da vida, numa institui¢do de ponta, vendo como é a pesquisa clinica em uma
institui¢do de ponta, vocé vai formar um pesquisador dentro das limitagoes que a gente tem

aqui.”

Estruturas e instrumentos de coordenacio

“«“

essas épocas de crise, quando o dinheiro diminui, as pessoas sentem que pra propria

sobrevivéncia elas tem que colaborar.”

“[...] pela primeira vez a comunidade cientifica vé o Ministério da Saude tomar as rédeas
da pesquisa clinica e unir os atores estratégicos a partir da construg¢do do Plano de A¢do

’

de Pesquisa Clinica.’

“o problema ¢ que existem diversos cenarios dentro do mesmo orgdo. A vontade de agir
coordenando e cooperando com outras institui¢oes publicas vai muito de quem td ocupando

os cargos. Entdo a gente tem dificuldade em agir em conjunto com alguns setores.”

“Quando comegou a diminuir os financiamentos, principalmente depois do PBM, as pessoas

perceberam que tem que cooperar. Ninguém tem perna pra correr sozinho, vai ter que ser
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revezamento. E o governo percebeu isso e tem agido para fomentar essa cooperagdo entre

os pesquisadores.”

“O problema é que hoje ndo existe um forum, um mecanismo, unindo todo mundo. Se

existisse isso, ia melhorar bastante”.

“o pessoal acha que é facil cooperar, mas cooperac¢do demanda esfor¢o, negociagdo,
energia. Entdo tem que ter um impulso do governo, o que a gente ta vendo agora com o

Plano de Ac¢do”.

“O PBM perdeu muito a legitimidade frente a comunidade como estrutura de coordenagdo.
A galera modificava o plano (indicadores) de acordo com o que estava acontecendo de bom
e de ruim na area. Foi feito pra dar certo — no papel. Outra coisa, como que vocé cria um
plano industrial que tem como setor estratégico o complexo da saude, que tem como um dos
objetivos o fortalecimento da RNPC, e que teve reunioes com tdao baixa participa¢do dos

membros da rede?”’

“essa coisa da relagdo com o privado é uma coisa nova. Entdo a gente ta aprendendo. Ainda
ndo tem infraestrutura pra essa colaboragdo entre o publico e o privado, que a gente precisa

tanto. Mas isso ta comegando a engatinhar de uns anos pra ca so.

“eu acho que o PBM provocou outras discussoes. Essa coisa de parceria na pesquisa entre
o publico com o privado, ela ndo ¢ nova. Mas ndo tinha o arcabouco legal, que td
aparecendo agora. E eu acho que o PBM provocou discussoes mais intensas pra viabilizar

isso.”

Comunicacio, Informacao e Analise

“[...] um grande problema hoje é a comunicag¢do com a sociedade. A popula¢do nao sabe
o0 que ¢ pesquisa clinica, ndo sabe o quanto se beneficiaria desses estudos. Ela tem que ser
informada, conscientizada, e isso é papel do governo. Sem contar que uma popula¢cdo
informada pode servir de pressdo nos politicos, por exemplo, que pode resultar em mais
recursos, em mais ateng¢do do governo. Essa comunicagdo governo-sociedade entdo, pra

mim, é a que mais carece de aten¢do”’.

“Acho que o governo ta conseguindo transmitir melhor pro pesquisador o que ele quer. As

perguntas estao sendo melhor formuladas e o pesquisador ta conseguindo, finalmente,
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devolver pro governo uma pesquisa de qualidade. E isso é reflexo positivo de uma melhora

na comunica¢do”.

“eu acho que, em geral, a gente se comunica muito mal. O governo se relaciona
relativamente bem com o “pesquisador padrdo”. Eu acho que com esse publico, o governo
comunica bem, porque os canais de comunica¢do estdao relativamente bem estabelecidos.
Mas eu acho que tem um aspecto negativo. O governo se comunica mal com esse
pesquisador quando desenha uma chamada, dai o governo faz uma demanda equivocada e

)

a resposta vem também equivocada.’

“eu acho que gente falha principalmente com a sociedade, em geral. O governo falha na
comunicagdo com os gestores também, com aquele tomador de decisdo publica. E a gente
também falha com a comunicagdo com a classe politica. E essa coisa da falha de

comunicagdo com o politico é reflexo da falha de comunica¢do com a sociedade”.

“uma coisa que a gente precisa evoluir é na tradugdo do conhecimento. O texto tem que ser
diferente, a depender do publico-alvo. Tem que ser um texto, uma linguagem, pro
pesquisador, outro pra sociedade, outro pro politico. Nessa parte da tradug¢do do

conhecimento, ainda é falho”.
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