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APRESENTACAO

O Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit), da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE)
do Ministério da Saude (MS), em sua missdo de coordenar ac¢les de
Ciéncia e tecnologia em saude para subsidiar politicas publicas, fomentar
tecnologias que melhorem a salde da populagdo brasileira e articular a
atuacdo de atores do Sistema de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude
para o desenvolvimento da pesquisa em consonancia aos principios e
diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS), elaborou o Plano de Ac¢do de
Pesquisa Clinica no Brasil, instituido por meio da Portaria GM/MS N° 559
de 09 de mar¢o de 2018 (BRASIL, 2018d).

ESTE PLANO TEM POR FINALIDADE AUMENTAR A
CAPACIDADE DO PAIS EM DESENVOLVER E ATRAIR
PESQUISAS CLINICAS POR MEIO DE ACOES QUE VISEM:

Aperfeicoar o Sistema Apoiar a
de andlise ética em Agéncia Nacional de
pesquisas envolvendo Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
seres humanos no aprimoramento do sistema
(CEP/Conep); regulatério sanitario para

pesquisa clinica;

Promover a Aprimorar a governanca da
formacao continuada de Rede Nacional de Pesquisa
recursos humanos; Clinica (RNPCQ);

Fomentar a
capacidade cientifica
instalada na area;

Apoiar a translacao

do conhecimento aos
gestores, participantes de
pesquisa e a populacao
em geral.
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NO PROCESSO DE CONSTRUCAO DO PLANO DE ACAO, O DECIT/
SCTIE/MS OUVIU OS MAIS DIVERSOS ATORES ESTRATEGICOS,
CULMINANDO EM UM DIAGNOSTICO SITUACIONAL COM A
IDENTIFICACAO DE LACUNAS QUE ENTRAVAM O DESENVOLVIMENTO
DA PESQUISA CLINICA NO PAIS, BEM COMO RECEBEU
CONTRIBUICOES DE POSSIVEIS ACOES QUE PODEM MODIFICAR

TAL CENARIO. O RESULTADO DESTAS DISCUSSOES EMBASOU A
PRODUCAO DO PRESENTE DOCUMENTO, QUE ABORDA O CENARIO
DA PESQUISA CLINICA NO BRASIL, O PROCESSO DE CONSTRUCAO
DESTE PLANO E A EXPOSICAO DOS OBJETIVOS, ACOES ESTRATEGICAS
E ATIVIDADES DE CADA UM DOS SEIS EIXOS:

REGULACAO
ETICA
REGULAGAO
SANITARIA
FORMACAO
EM PESQUISA FOMENTO
CLINICA CIENTIFICOE

TECNOLOGICO

REDE NACIONAL
DE PESQUISA
CLiINICA

(RNPC)

GESTAO DO
CONHECIMENTO



Destaca-se que as atividades foram planéjadas para serem
desenvolvidas a curto, médio e longo prazo, e tive@m como foco 0 escopo
de atuac¢do do Decit/SCTIE/MS. Contudo, ressalta-se que este documento
é um instrumento flexivel e dinamico, cujasdcoes poderdo ser adaptadas
de acordo com as peculiaridades e.pécessidades do setor de pesquisa
clinica brasileiro, sendo essencial o envolvimento e a participa¢do ativa

de todos os atores estratégicos para o alcance dos seus objetivos.

Além de um registro historico do panorama da pesquisa
clinica no Brasil, dos desafios enfrentados pela area para o seu pleno
desenvolvimento e das estratégias governamentais de enfrentamento
a esses problemas, o presente documento busca também honrar as
conquistas alcangadas, mantendo o0 compromisso com a transparéncia
das nossas agles e fazendo com que esse Plano de A¢do seja uma
resposta de Estado.

APRESENTACAO
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INTRODUCAO

O CENARIO DA PESQUISA CLINICA
NO BRASIL

Pesquisa clinica é aquela realizada em seres humanos na qual o
pesquisador interage direta ou indiretamente com os participantes, 0 que
inclui 0 manejo dos seus dados e/ou dos seus materiais bioldgicos. Nesse
sentido, sao considerados tipos de pesquisa clinica os estudos sobre o0s
mecanismos de doenga (etiopatogénese); as pesquisas translacionais; os
estudos sobre conhecimento clinico, deteccao, diagndstico, prognostico
e histdria natural da doenca; os estudos epidemioldgicos; as intervencdes
terapéuticas, incluindo os ensaios clinicos de drogas, produtos bioldgicos,
dispositivos e instrumentos; os estudos de preven¢do (primaria e
secundaria) e promogdo da saude; e as pesquisas comportamentais e de
avaliagao de servigos de saude, incluindo os estudos de custo efetividade
(UNITED STATES OF AMERICA, 2019a; PAULA et al., 2012).

Todas essas pesquisas sao imprescindiveis para responder a
questdes sobre promog¢do da salde, causa, prevencdo, diagnostico,
tratamento e impacto das doengas nos servicos de saude e na sociedade.
O conjunto dessas pesquisas contribui ainda para a economia do pals
e para a sustentabilidade do SUS, tornando-o pronto para responder a
desafios futuros em relacdo a salde da populacdo. Nessa perspectiva, a
pesquisa clinica tem sido compreendida como um vetor estratégico para
o desenvolvimento do setor saude (DAINESI; GOLDBAUM, 2012), por meio
da corresponsabilizacdo entre governo, instituicGes de ensino e pesquisa
e 0 setor produtivo para o desenvolvimento de novas tecnologias com

vistas a melhoria da qualidade de vida da populacdo.
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DE ACORDO COM ZAGO (2004), A PESQUISA CLINICA POSSUI

UM FORTE POTENCIAL PARA CONTRIBUIR E INFLUENCIAR NA
FLABORACAO DE POLITICAS PUBLICAS E NA RESOLUTIVIDADE

DE PROBLEMAS CONJUNTURAIS DO PAIS. APOS 16 ANOS DA
PUBLICACAO DO REFERIDO ARTIGO, OS PROBLEMAS CITADOS PELO
AUTOR PERMANECEM ATUAIS, DENTRE OS QUAIS DESTACAM-SE:




Dentre todos o0s pontos anteriormente elencados, o Ultimo destaca-
se como um dos pilares fundamentais para que o SUS seja compreendido
como indutor e promotor de desenvolvimento econdmico e bem-estar
social, com capacidade de responder as suas proprias demandas. Assim,
¢é importante o estimulo e apoio ao desenvolvimento do CIS, tendo em
vista a consolida¢do de um sistema de inovagao em saude e a constitui¢do
de uma indUstria competitiva a nivel internacional, considerando o perfil

demografico e epidemiolégico da populacao brasileira.

As transi¢cBes demograficas, nutricionais e epidemioldgicas do
pals resultaram em um incremento relativo das Doencgas Cronicas Nao
Transmissiveis (DCNT), muito embora o Brasil apresente uma tripla carga
de doencas, representada pela convivéncia entre as DCNT, as patologias
infecciosas e parasitarias e 0s agravos ocasionados por causas externas
e evitaveis (MENDES, 2010). Como agravante, estudos de carga de
doenca tém observado que 0 aumento na expectativa de vida ndo tem
sido acompanhado por um aumento proporcional no tempo de vida
saudavel, resultando em anos vividos com incapacidade e doencas
cronicas (JAMES et al,, 2018; MARINHO; PASSOS; FRANCA, 2016; LEITE et
al, 2015; SALOMON et al., 2012; SCHRAMM et al., 2004).

A fragilidade das estratégias de promog¢do da saude, de prevenc¢do
e de controle clinico dessas doencas favorece a ocorréncia anual de mais
de um milhdo de interna¢Bes processadas pelo SUS, que demandam
recurso aproximado de R$ 1,8 bilhGes de reais (BRASIL, 2011Db). Essa
situagdo suscita a necessidade de reorganizagdo assistencial do SUS e
impacta de forma significativa nos gastos em saude (MENDES, 2010).
Esse cenario apresenta alguns fatores responsaveis pelo agravamento
da crise do sistema de saude e a maior atracdo de investimentos em

pesquisas clinicas pode contribuir para supera-lo.

O estudo que investigou a pesquisa com seres humanos no Brasil
entre 2007 e 2012 (SILVA etal., 2015)identificou que a maioria dos estudos
clinicos aprovados nesse periodo correspondeu as principais causas de
obito registradas no Sistema de InformacBes sobre Mortalidade (SIM),
DCNT como diabetes, cancer, doencas cardiovasculares e respiratorias.
Em geral, as pesquisas para o tratamento de doencas crénicas envolvem
medicamentos de alto custo e tém as industrias farmacéuticas como
principais patrocinadoras. Por outro lado, as doencas negligenciadas e as
infecto-parasitarias foram aquelas menos estudadas, cujo financiamento
foi majoritariamente publico. A falta de pesquisa sobre as doencas

relacionadas a pobreza gera um baixo nimero de inovac8es terapéuticas
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nessa area. Resultado semelhante foi encontrado tanto por Santana; Leite (2016), entre 2012 a
2015, quanto no relatério gerencial da Coordenacdo de Pesquisa Clinica da Anvisa (AGENCIA...,
2018a) referente a 2017. Nesse documento, registrou-se que as principais doencas investigadas
pelos estudos aprovados pela Agéncia correspondem as comorbidades de importancia global,

sendo a maioria tumores (40%).

Pesquisas de ambito nacional (SANTANA; LEITE, 2016; SILVA et al, 2015) encontraram
uma tendéncia de aumento na participacdo e condu¢do de ensaios clinicos multicéntricos de
cooperagdointernacional sob supervisdodeinstitui¢cbes estrangeiras. Entretanto, esse crescimento
foi 0 menor quando comparado a outros paises com similar desenvolvimento econdémico como
Africa do Sul, India, Russia e China. Contudo, pode-se afirmar que o Brasil se consolidou como a

principal referéncia de pesquisa clinica na Ameérica Latina (GOMES et al., 2012).

A internacionaliza¢do da pesquisa clinica para paises emergentes abriu a possibilidade do
Brasil se inserir nas cadeias de desenvolvimento de medicamentos, porém em etapas de menor
densidade e risco tecnoldgico (GOMES et al, 2012). Reproduzir protocolos clinicos elaborados
em centros de pesquisa estrangeiros € uma caracteristica de paises emergentes e tem como
consequéncia o desenvolvimento preponderante de estudos de fase IIl (AGENCIA..., 2018a; VIEIRA
et al, 2017, SANTANA; LEITE, 2016; SILVA et al, 2015). Como consequéncia, 0 pals tem baixa
capacidade de produzir inovagao e de responder as proprias demandas.

As pesquisas em etapas iniciais, especialmente aquelas na fase I, envolvem maior
conhecimento e infraestrutura tecnoldgica, concentrando-se nos paises que possuem as
matrizes das grandes empresas farmacéuticas (AGENCIA..., 2018a). A elaboracdo de protocolo
clinico de fase | é complexa, em funcao da dificuldade de determinar a causalidade dos efeitos
adversos (GOMES et al,, 2012). O relatério publicado pelo Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES) sobre os ensaios clinicos no Brasil destaca que essa etapa envolve
maior desafio tecnoldgico por exigir treinamento especifico do investigador para identificar e
manejar eventos adversos, além de uma infraestrutura exclusiva, ja que 0s exames Necessarios
para acompanhamento dos voluntarios sdo diferentes daqueles disponiveis na rede assistencial
(GOMES et al.,, 2012).

A descricdo do cenario da pesquisa clinica no Brasil pode ser complementada através
dos dados do relatério de atividades da Anvisa (AGENCIA..., 2018a), segundo o qual em 2017
foram autorizados 71 Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM). Desses,
65% se referiram a medicamentos bioldgicos, 49% ja possuiam registro em alguma agéncia
regulatoria (Anvisa ou outras internacionais) e 16,9% incluiram formula¢8es pediatricas no

desenvolvimento.

O desenvolvimento desses estudos acontece de modo desigual no pais, predominantemente
concentrado nas regiGes Sudeste e Sul (AGENCIA..., 2018a; SANTANA; LEITE, 2016; SILVA
et al, 2015; ZUCCHETTI; MORRONE, 2012; ZAGO, 2004), demonstrando a desigualdade de
infraestrutura e revelando a necessidade de reduzir esse desequilibrio regional para estimular o

desenvolvimento desse setor no pals (ZAGO, 2004). Para ilustrar essa concentragdo desigual da



capacidade instalada em pesquisa clinica, em um levantamento realizado
em 2013 por uma multinacional responsavel por apoiar o planejamento
de ensaios clinicos, a cidade de Sdo Paulo despontou na nona colocacdo
dentre as cidades com maior numero de polos de estudos clinicos do
mundo. Porém, em relacdo ao numero de estudos desenvolvidos, a
capital paulista ocupa a 572 posicdo (SAUDE BUSINESS, 2013).

Segundo o BNDES (GOMES et al.,, 2012), a escolha de um pais para
participar de um ensaio clinico, e, portanto, a sua competitividade em
relacdo a outros paises, baseia-se em critérios como a velocidade do
recrutamento de pacientes, 0s custos, a infraestrutura, a capacita¢ao
de pessoal, o potencial comercial para o produto e o ambiente ético-
regulatoério. Este Ultimo aspecto foi apontado pelo BNDES como um dos
mais frageis, concluindo que a média dos prazos de aprovacao ainda €
superior as identificadas nos demais paises, embora a regulacdo para
pesquisa clinica no Brasil seja aderente a legisla¢cdo internacional, tanto
do ponto de vista ético quanto sanitario, especialmente pela entrada
da Anvisa como membro do International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)
(GENEVA, 2016; AGENCIA.., 2016). O ambiente ético-regulatério e a
incipiente infraestrutura para testes de fase | e Il constituem desafios

para o fortalecimento deste setor no pals.

Outras publicagBes destacaram 0s seguintes aspectos que
impactam no desenvolvimento da pesquisa clinica: formacdo deficiente
dos profissionais de saude em pesquisa clinica, especialmente da
area médica; relacdo distante entre as universidades e a indUstria
farmacéutica (ZAGO, 2004); necessidade de capacitagdo dos
pesquisadores na concepcdo e desenho de protocolos clinicos (GOMES
etal, 2012); falta de harmonizag¢do do processo de avaliagdo ética pelos
CEPs, cujos membros carecem de atualizagdo sobre temas em Bioética,

Bioestatistica, Biobancos, Biorrepositorios e Pesquisa Clinica.

Outros aspectos citados sao a fragil normatizacdo juridica atual
para Pesquisa Clinica no Brasil, constituida exclusivamente por normas
infralegais (BARBOSA; FRANCISCO; MARTINEZ, 2018); redundancia na
avaliacdo de estudos enquadrados como areas tematicas especiais,
ou seja, dupla analise desses protocolos pelos CEPs e pela Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) (GOMES etal,, 2012); a burocracia
dos drgdos regulatorios (RIZZO; CAMARGO, 2013) e a auséncia de
uma legislacdo que estabeleca seguranca juridica para a realizacdao de

pesquisas clinicas no pais.
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No Brasil, as normativas para a analise ética sao infralegais, no ambito do Conselho Nacional
de Saude (CNS). De acordo com os atores envolvidos em pesquisa clinica, esse cenario fragiliza
0 patrocinador do estudo, os pesquisadores, como também os participantes de pesquisa, na
medida em que ndo ha uma norma com for¢a de lei para regular todos 0s processos e exigéncias
éticas para a pesquisa clinica. Desde 2015, essa discussao tem sido retomada pela proposi¢cdo de
um Projeto de Lei (PL), figurado atualmente como PL n° 7.082/2017, que dispde sobre a regulacao
da pesquisa clinica com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica

com Seres Humanos.

Apesar das fragilidades levantadas, deve-se reconhecer 0s avan¢os que 0s 0rgaos
regulatorios conseguiram, por meio de esfor¢os constantes para aprimorar e agilizar o processo
de aprovacdo das pesquisas clinicas no pais. A respeito da regulacao ética, dados de relatérios
de gestdo da Conep e de seus boletins administrativos (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2018)
relataram ndo haver mais fila de espera para analise ética, ou seja, todos os protocolos de pesquisa
encaminhados mensalmente para deliberacdo da Comissdo tém seus pareceres emitidos com
um tempo médio de tramita¢do de 25 dias.

SOBRE A REGULACAO SANITARIA, A ENTRADA DA ANVISA COMO MEMBRO DO
ICH EM 2016 (AGENCIA.., 2016) DEMONSTRA O COMPROMISSO DO ORGAO EM
ALINHAR A LEGISLACAO BRASILEIRA AS MELHORES PRATICAS INTERNACIONAIS.
TAMBEM PODEM SER CITADAS AS PUBLICACOES DAS SEGUINTES RESOLUCOES
DA DIRETORIA COLEGIADA (RDC):




RDC n° 172, de 8 de setembro de 2017 (BRASIL, 2017b):

disp8e sobre os procedimentos para a importacdo e a exportacao de bens e produtos destinados
a pesquisa cientifica ou tecnolégica e a pesquisa envolvendo seres humanos, e da outras
providéncias. Nesse caso, destaca-se o artigo 25, segundo o qual “as importacdes destinadas a
programas de acesso expandido, uso compassivo, fornecimento de medicamentos pés-estudo e
ensaios clinicos, cujo objetivo seja registro ou alteracdo de registro do produto no Brasil, terdo sua
analise em até cinco dias apds protocolo e o cumprimento dos requisitos legais”. Assim, tem-se
definicdo e redu¢do do tempo dos procedimentos para importacao.

RDC n° 204 de 27 de dezembro de 2017 (BRASIL, 2017c):

disp8e sobre o enquadramento na categoria prioritaria de peticbes de registro, pés-registro e
anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos. Essa sinalizacdo de categoria prioritaria
passou a ser realizada concomitante a entrada das solicitacdes no sistema eletronico da Anvisa,
0 que eliminou etapas nesse processo. Também estabeleceu uma ordem de prioridade e de
importancia para a avaliacdo dos pedidos, dando mais agilidade ao procedimento.

RDC n° 205 de 28 de dezembro de 2017 (BRASIL, 2017d):

estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacdo de boas praticas
de fabricacdo e registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevenc¢do de
doencas raras. Além disso, isentou a apresentacao do parecer do CEP a Anvisa para anuéncia de
protocolos clinicos e emendas subsequentes.

RDC n° 208 de 05 de janeiro de 2018 (BRASIL, 2018a):

disp8e sobre a simplificagdo de procedimentos para a importacdo de bens e produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria. Retirou a exigéncia de documentos que as empresas s6 conseguiam depois
que as cargas chegavam ao pals, 0 que gerava custos com armazenagem e elevava o preco final
dos produtos.

RDC n° 214 de 07 de fevereiro de 2018 (BRASIL, 2018b):

dispBe sobre as Boas Praticas em Células Humanas para Uso Terapéutico e pesquisa clinica. Por
meio dessa Resolugdo foram instituidas regras para padrées técnicos e de qualidade para os
processos de obtenc¢do, processamento e fornecimento de células humanas para uso em terapias e
pesquisa clinica, preenchendo uma lacuna na regulamentacdo brasileira que ndo continha normas
especificas que abrangessem procedimentos necessarios para pesquisa e desenvolvimento de
terapias celulares avancadas. Assim, foi criado um ambiente regulatério favoravel a esse tipo de
pesquisa, harmonizado com o padrdo internacional.

RDC n° 260 de 21 de dezembro de 2018 (BRASIL, 2018c):

dispde sobre as regras para a realizacdo de ensaios clinicos com produto de terapia avangada
investigacionalno Brasil. ComplementouaRDCn°214/2018, promovendo o estimulo ao desenvolvimento
de pesquisas dessa natureza no pais para viabilizar o seu futuro registro pela Agéncia.
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Paralelamente, deve-se destacar que o Brasil tem potencial para
atrair pesquisas clinicas devido a sua extensa e diversificada popula¢do; a
existéncia de um sistema publico de saude, o que facilita o recrutamento
do paciente e seu acompanhamento; a alta incidéncia das doenc¢as mais
prevalentes nos paises desenvolvidos; a existéncia de normas éticas de
pesquisa compativeis com outros paises, de profissionais qualificados
e de boa estrutura de hospitais e centros de referéncia para testes
clinicos de fase lll. Esses centros podem apresentar custos menores que
as instituicdes tradicionais de paises estrangeiros (GOMES et al,, 2012;
ZUCCHETTI; MORRONE, 2012).

Frente a todas as forcas e fraquezas, oportunidades e ameacas
ao pleno desenvolvimento da pesquisa clinica no pals, sdo inegaveis 0s
inumeros beneficios - diretos e indiretos - que este setor traz, e pode
trazer, ao Brasil. Para além da inovagdo na saude, o investimento em
pesquisa clinica estimula a geracdo de empregos, a qualificacdo de
recursos humanos, o acesso de pacientes a tratamentos inovadores e
0 apoio a tomada de decisdo pelos gestores com vistas a incorporagao
da tecnologia de melhor custo-efetividade. Portanto, a pesquisa clinica é
uma area de interesse dos pacientes, do governo, dos setores produtivos

publico e privado, enfim, de toda a sociedade.



A CONSTRUCAO DO
PLANO DE ACAO DE
PESQUISA CLINICA
NO BRASIL

Desde a realizagdo do “Férum Pesquisa Clinica no Brasil: competitividade internacional e
desafios”; evento considerado o ponto de partida das discussoes, realizado em 25 de outubro
de 2016; até o encontro de validacdo das a¢Bes planejadas junto aos atores envolvidos nesta
area, o Decit/SCTIE/MS organizou dez reunies em um periodo de nove meses. Esse carater
participativo adquire propor¢8es ainda maiores se forem considerados todos os eventos em
que o Departamento esteve presente para divulgar e apresentar o Plano. Esses momentos
foram fundamentais ndo so para divulgacdo do trabalho realizado como também para repensar
estratégias, redirecionar esforcos e, principalmente, prospectar parcerias. O Departamento
trabalha com a perspectiva de que a mudanca no cenario atual da pesquisa clinica e a superagdo

dos desafios enfrentados sé serdo possiveis com a atuagdo conjunta dos setores da area.
DIAGNOSTICO SITUACIONAL

Ao organizar o Forum, o MS buscou iniciar o trabalho de diagndstico situacional pela escuta
dos diferentes setores envolvidos com pesquisa clinica: pesquisadores, centros de pesquisa
clinica, representantes da industria farmacéutica e a sociedade civil organizada. Esse levantamento
prosseguiu em outras reunides promovidas separadamente com cada um desses atores, além

dos orgdos reguladores de pesquisa e agéncias de fomento, em busca de consensos.
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A ESCUTA ATENTA A RESPEITO DAS DISTINTAS VISOES DO PROBLEMA, A CONSULTA
A LITERATURA DISPONIVEL E ASNORMATIVAS E LEGISLACOES VIGENTES, ETICAE
REGULATORIA, POSSIBILITOU QUE O DECIT/SCTIE/MS ELENCASSE OS SEGUINTES

PONTOS CRITICOS AO PLENO DESENVOLVIMENTO DA PESQUISA CLINICA NO PAIS:

10.

11.

12.

13.

Morosidade na analise ética pelo Sistema CEP/Conep;
Falta de harmoniza¢do na analise dos protocolos de pesquisa pelos CEPs;

Plataforma Brasil com pouca interface operacional, sem interoperabilidade entre
bases de dados, dificil atualizacdo das normativas vigentes e poucas funcionalidades
que atendam a todos 0s seus Usuarios;

Processos administrativos na Anvisa marcados por multiplas etapas que se
sobrep&em, desde a submissdo para anuéncia de protocolos de pesquisa clinica até
0 registro do produto;

Morosidade nos processos de importacdo de produtos investigacionais para
pesquisa clinica;

Falta de harmonizacdo entre as diretrizes e as normativas éticas e sanitarias;

Fomento publico a pesquisa clinica com objetivo exclusivamente académico e
com baixo potencial para geracdo de produtos, processos ou servicos inovadores
em saude;

Timida interacdo entre governo, Institutos de Ciéncia e Tecnologia (ICTs) e o setor
produtivo para a condugdo de ensaios clinicos;

Baixa capacidade produtiva e de inovacdo na area de medicamentos do pais;
Poucos centros de pesquisa clinica com infraestrutura adequada;

Falta de qualificacdo adequada dos recursos humanos dos Centros de Pesquisa
Clinica e universidades sobre regulacdo ética e sanitaria, gestdao da qualidade,
gestdao de dados e amostras, Boas Praticas Clinicas (BPC) e na coordenagdo de
ensaios clinicos;

Gestdo da RNPC comprometeu o alcance do seu pleno potencial;

Auséncia de a¢Bes direcionadas a Traduc¢ao do Conhecimento que permitam que
as evidéncias geradas em Pesquisa Clinica sejam efetivamente disseminadas para o
publico e implementadas pelos gestores de salde.



Os pontos relacionados a regulacdo ética no pais foram aqueles
apontados como mais preocupantes por todos os atores consultados,
especialmente pela morosidade na andlise ética dos protocolos de
pesquisa pelo Sistema CEP/Conep. Esse problema esta relacionado
a existéncia de dupla analise, pelos CEPs e pela Conep, de protocolos
enquadrados como areas tematicas especiais (GOMES et al, 2012) e a
grande assimetria de infraestrutura, capacidade e qualidade de analise

dos mais de 800 CEPs em atua¢do em todo pais.

Segundo o boletim da Conep (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE,
2018), o tempo médio de analise dos protocolos de responsabilidade da
Comissdo é de 25 dias, demonstrando que o gargalo do Sistema esta na
analise feita pelos CEPs. Por outro lado, ha a expectativa de que a dupla
analise seja eliminada quando a Resolugdo n°® 506, de 03 de fevereiro de
2016 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2016), referente ao processo
de acreditagdo de CEPs, for aplicada para promover o fortalecimento da
descentralizacao do Sistema. Contudo, entende-se que a acreditagcdo
ndo sera suficiente para promover agilidade ao Sistema sem que haja

uma maior harmonizac¢do da analise ética pelos CEPs.

A maior agilidade na tramitagdo dos protocolos de pesquisa pelo
Sistema CEP/Conep também podera ser conseguida com a melhoria da
eficiéncia operacional da Plataforma Brasil. E inegével que o advento
dessa plataforma foi um passo importante na busca da transparéncia e
agilidade no processo de avaliagdo ética, entretanto, é preciso também
reconhecer que ha desafios a serem superados em relacdo ao seu
funcionamento e interface (MATQOS, 2012).

Segundo Loretto (2012), a atual Plataforma deveria ter sido
construida como uma base de dados inteligente, capaz de fornecer
informacdes sobre a realidade da pesquisa no pais, em tempo real, com
funcionalidades que atendessem a todos 0s seus usuarios e em sintonia
com as normativas. Esses problemas apontados desde a construcdo da
versdo atual da Plataforma Brasil foram pontos de concordancia dos

atores consultados no processo de constru¢do do Plano.

Com relagdo a regulacdo sanitaria, 0os aspectos levantados no
diagndstico situacional referentes a este tema sdo regulamentados por
leis, decretos e resolucdes (BRASIL, 1999). Dessa forma, no que tange
a atuacdo do MS frente a esses entraves, embora tenha um papel
articulador importante, o potencial de atua¢ao do MS é bastante limitado.
Ainda assim, o Decit/SCTIE/MS tem buscado abrir canais de dialogo com

a Anvisa.
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A respeito da morosidade no processo de importacdo de produtos para pesquisa,
embora a causa nao seja multifatorial e ndo tenha a legislacdo da Agéncia como um de seus
fatores, deve-se ressaltar 0os avan¢os obtidos nessa area com a publicacdo da RDC n® 172/2017
(BRASIL, 2017b) e da RDC n° 208/2018 (BRASIL, 2018b). Em 20 de abril de 2018, a Agéncia
publicou uma nota (AGENCIA..., 2018b) informando que o formulério eletrénico de peticdo de
mercadorias importadas do Sistema Siscomex foi alterado, permitindo a sele¢cdo de um campo
chamado “Condi¢8es Especiais”. Nele, consta a listagem de critérios para priorizacdo de andlise
de produtos importados, dentre as quais ha um item especifico para importacao de produto
para pesquisa clinica, uso compassivo e acesso expandido, considerando a previsdo de até
cinco dias conforme o Art. 25 da RDC n°® 172/2017 (BRASIL, 2017b). Portanto, foram definidas

normas mais objetivas para redu¢do do tempo dos procedimentos para importacdo.

Além das RDC relacionadas a importacdo, a Agéncia promulgou outras Resolu¢Bes que
visaram promover mais agilidade nas andlises dos pedidos para anuéncia de protocolos clinicos:
as RDC n°®9/2015 (BRASIL, 2015a) e n® 10/2015 (BRASIL, 2015b), que definiram prazos fixos para
que a Anvisa realize a avaliacao dos DDCM e DICD; a RDC n° 204/2017 (BRASIL, 2017¢), que
estabeleceu uma ordem de prioridade e de importancia para a avaliacao dos pedidos e a RDC
n°® 205/2017 (BRASIL, 2017d), que estabeleceu procedimento especial para anuéncia de ensaios

clinicos com doencas raras, dentre outras providéncias.

Também podem ser listados como avancos significativos pela Anvisa, a regulacao dos
produtos de terapia avancada (que engloba os produtos de terapia celular, os produtos de
engenharia tecidual e os produtos de terapia génica), com a promulgacao da RDC n° 214/2018
(BRASIL, 2018b), que estabeleceu os requisitos técnicos-sanitarios para o ciclo produtivo de
células e produtos de terapia avancada para pesquisa clinica e uso terapéutico. Em dezembro
do mesmo ano foi publicada a RDC n° 260/2018 (BRASIL, 2018¢), que define os procedimentos e
0S requisitos regulatérios para a realizagao de ensaios clinicos com produto de terapia avanc¢ada

investigacional no Brasil, seja para fins de registro ou apenas de pesquisa cientifica.

Sobre a gestdo dos processos na Anvisa, com a entrada da Agéncia como membro do ICH,
alguns procedimentos serao harmonizados as diretrizes internacionais. Ainda nesse tema, pode-
se citar a adoc¢do do Vigimed, em dezembro de 2018. Trata-se do novo sistema de gerenciamento
deregistro, processamento e compartilhamento de eventos adversos de medicamentos e vacinas,
resultado de uma parceria da Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM) da Anvisa com o Centro
de Monitoramento de Uppsala (Uppsala Monitoring Centre - UMC). Esse Centro é responsavel
pela operacionalizacdo do Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos (PIMM)
da OMS desde 1978, e fornece suporte ao desenvolvimento de sistemas de farmacovigilancia em
diversos paises associados ao programa, incluindo o Brasil. As notificacdes do Brasil contribuirdo
para o monitoramento da seguran¢a de medicamentos em nivel mundial, junto aos relatos de

eventos adversos de mais de 120 paises.

Considerando todas as iniciativas citadas anteriormente lideradas pela Anvisa, deve-

se ressaltar o esforco da Agéncia em aprimorar o arcabouco juridico para tornar o ambiente



regulatério mais atrativo e competitivo a realizacdo de ensaios clinicos. Também é importante
salientar que essas medidas sdo recentes, algumas ainda estdo em fase de implementacdo e

carecem de tempo para seus efeitos serem percebidos pelo setor regulado.

Embora os aspectos relacionados a regulacao ética e sanitaria do pais sejam aqueles que
mais impactam no estimulo a inovagdo e a atracdo de investimentos para pesquisa clinica no
Brasil, outros fatores também contribuem, tais como: (a) o baixo nimero de pesquisadores com
expertise para desenhar e conduzir pesquisas clinicas; (b) a falta de infraestrutura adequada
para promover a translacao da pesquisa, da pesquisa basica para as etapas clinicas e, (¢) as
disparidades regionais na capacidade cientifica instalada no Brasil. No que concerne este Ultimo
ponto, as regides Sul e Sudeste concentram o capital intelectual mais especializado na area, os
recursos financeiros, a infraestrutura, os cursos de pos-graduacdo e 0s de qualificagdo profissional
em pesquisa clinica. Dessa forma, padrdes de oferta de conhecimento sao o que essencialmente

organizam o sistema de ciéncia e tecnologia brasileiro (GUIMARAES, 2013).

Com relag¢ao a formagdo de recursos humanos e de pesquisadores em pesquisa clinica,
destaca-se que, numericamente e qualitativamente, ainda € critica (ZAGO, 2004). Como
consequéncia, a maioria das pesquisas realizadas no pais, com excec¢ao daquelas financiadas
pelas indUstrias, € estritamente académica, esta em desacordo com as legisla¢cdes para anuéncia
de ensaios clinicos e registro de produtos, tem baixo potencial para gera¢ao de produtos e timida
interacdo entre o setor produtivo e a academia. Segundo Zago (2004), apenas 10%-20% dos cerca
de 9.500 médicos formados anualmente no pals tém contato com o sistema de pesquisa médica.
Estimular a formacdo de profissionais na area é fundamental ndo apenas para a formagdo de
futuros pesquisadores, como também proporciona o treinamento dos profissionais de saude
para a compreensdo e aplicacdo de resultados de pesquisas. Os atores consultados pelo
Departamento identificaram a necessidade de promover cursos de capacitagdo nos seguintes
temas: gestdo da qualidade; gestao de projetos; gerenciamento de dados; sistemas ético e
sanitario; novos desenhos de estudos clinicos; metodologia estatistica aplicada a ensaios clinicos;

desenvolvimento de medicamentos com foco em estudos ndo clinicos.

Profissionais de salide, muitas vezes, representam o elo entre os participantes de pesquisa
e a equipe de pesquisa em uma instituicao. A difusdo do conhecimento para esse grupo pode
potencializar a formacdo de profissionais para a area de pesquisa clinica e proporcionar o
conhecimento dos beneficios da tecnologia testada, antes da sua incorporacdo aos servicos.
Assim, é aumentada a probabilidade de que os resultados das pesquisas desenvolvidas sejam
aplicados a popula¢do, com estimulo ao uso de evidéncias para a tomada de decisdo. Esse Ultimo
ponto também se aplica aos gestores, que devem ser capazes de reconhecer a importancia da

pesquisa para a sociedade como um todo.

A necessidade de promover a traducdo do conhecimento em pesquisa clinica para
gestores, profissionais de salde e a populagdo em geral foi apontada de forma unanime
por todos 0s atores consultados como uma das lacunas prioritarias a serem resolvidas. Eles

destacaram a importancia de a pesquisa ter pacientes melhor informados sobre o seu papel,

A CONSTRUGAO DO PLANO DE AGAO DE PESQUISA CLINICA NO BRASIL

N
(%)



DECIT | SCTIE | MINISTERIO DA SAUDE - PLANO DE ACAO DE PESQUISA CLiNICA NO BRASIL

26

além de terem clareza a respeito do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
Difundir conhecimentos de pesquisa clinica para a sociedade como um todo pode, inclusive,

facilitar o recrutamento de pacientes.

Ao refletir sobre os entraves relacionados ao desenvolvimento da pesquisa clinica no pals,
deve-se ter em vista que 0 ensaio clinico fase Ill é o tipo mais realizado dentre as pesquisas
submetidas para anuéncia da Anvisa (AGENCIA.., 2018a) e aquela de maior expertise dos
pesquisadores brasileiros. Embora seja um estagio importante para promover a capacitacao
de profissionais e para o desenvolvimento da pesquisa no pals, envolve menor conhecimento
aplicado. O maior numero de ensaios fase lll e de pesquisadores com experiéncia nesse estagio
estao intimamente relacionados a capacidade da infraestrutura instalada para pesquisa clinica

no Brasil.

Segundo o relatorio publicado pelo BNDES (GOMES et al,, 2012), o pals tem boa estrutura
de hospitais e centros de referéncia para testes clinicos de fase lll. Por outro lado, quando se trata
dasfases|ell, identificou-se que eles correspondem menos de 30% (UNITED STATES OF AMERICA,
2019a) dos ensaios clinicos realizados no pals, registrados na plataforma ClinicalTrials.gov. Essa
situacao pode ser explicada pelo reduzido numero de profissionais altamente qualificados em
desenhar, planejar e conduzir protocolos de pesquisas clinicas, pelo processo regulatorio ético
e sanitario e pelo numero reduzido de instituicdes com infraestrutura adequada para condug¢do
desse tipo de estudo (GOMES et al,, 2012).

A deficiéncia de infraestrutura para estudos fases | e Il também foi relatada pelos atores-
chave consultados, que acrescentaram a necessidade de promover o adensamento de toda a
cadeia de Pesquisa, Desenvolvimento e Inova¢do (PD&I). Assim, foram apontados como outros
pontos criticos nesse processo, a deficiéncia de estruturas para producao de lotes piloto para
pesquisa e o fato de alguns centros de pesquisa clinica serem dependentes de recurso publico
para seu funcionamento. Destaca-se que 0s palses mais desenvolvidos em PD&l sdo aqueles que
estimularam a interacdo entre o governo, as ICTs e o setor produtivo. Esse é um dos maiores

desafios do pals.

Estudos tém indicado que essa interacdo vem crescendo, porém com mais forca em
situacBes nas quais estdo envolvidas tecnologias de média e baixa complexidade (PINHO, 2011).
O novo marco legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovacgdo, Lei n°® 13.243/2016 (BRASIL, 2016a),
regulamentado pelo Decreto n° 9.283/2018 (BRASIL, 2018e), busca prioritariamente incentivar
a constituicdo de ambientes inovadores no pais, por meio de instrumentos que estimulem a
interacdo entre ICT e o setor produtivo. Entretanto, devido a recente promulgacdo da Lei e do seu
regulamento, ainda ndo é possivel mensurar se as a¢des de estimulo a inovacdo nelas previstas

constituem-se como politicas eficazes para alavancar o desenvolvimento nacional.

A Ultima chamada publica de infraestrutura lancada pelo Decit/SCTIE/MS aconteceu em
2005 e foi direcionada para estruturacdo de Centros de Pesquisa Clinica. Foram contempladas
19 institui¢des que, juntas, originaram a primeira configuragdo da RNPC (BRASIL, 2010). O objetivo

foi criar infraestrutura de Centros de Pesquisa Clinica no pais, com capacidade para incrementar



a producdo cientifica e tecnoldgica em todo o territdrio nacional, e reunir
esforcos para responder as questdes prioritarias para a populacdo
brasileira, além de incentivar a integracdo desses centros de pesquisa e
proporcionar maior intercambio entre pesquisadores. Em 2009, a Rede

foi ampliada para a composi¢cdo de 32 centros (BRASIL, 2011a).

Reunides com coordenadores dos maiores centros de pesquisa
da RNPC permitiram constatar suas atividades no cenario de PD&,
realizando pesquisas principalmente com industrias farmacéuticas, e
também em cooperacao com outros centros, 0 que caracteriza, na visdo
deles, um trabalho em rede. Tal fato diverge da opinido de alguns atores-
chave que afirmavam que a RNPC ndo funciona como uma rede de
pesquisa. Uma analise critica mais profunda permitiu concluir que o foco
do problema ndo estaria apenas na heterogeneidade dos centros que
comp8em a RNPC, no que diz respeito a capacidade desses centros em
executar e coordenar estudos, mas também no distanciamento do Decit/
SCTIE/MS em relagdo ao monitoramento das atividades dos membros
dessa Rede. Coube ao Departamento a autocritica de que é necessario

estar mais proximo da gestdao da RNPC.

Deve-se destacar que os centros da RNPC vivenciam distintas
realidades e muitos deles ndo tiveram seus projetos de sustentabilidade
colocados em pratica. Identificou-se também que cinco instituicdes
da Rede ndo realizam pesquisa clinica e tampouco tém infraestrutura
minima necessaria para funcionar como Centro de Pesquisa Clinica.
Essasinformacg8es foram parte dos resultados do projeto “Mapeamento e
Avaliagdo da Capacidade Brasileira para a Realiza¢ao de Ensaios Clinicos”,
uma encomenda do Decit/SCTIE/MS, em 2013, a Associacdo Brasileira
de Saude Coletiva (ABRASCO), em parceria com o Instituto Nacional
do Cancer (INCA), a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o Hospital do
Coragdo (HCor), via Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional
do SUS (PROADI-SUS).

Seu objetivo principal foi caracterizar os centros de pesquisa
clinica no Brasil no que diz respeito a infraestrutura, forca de trabalho
e experiéncia, a fim de subsidiar a tomada de decisdo e fortalecer a
capacidade nacional para realizacdo de ensaios clinicos. Os 32 centros
que compdem a RNPC fizeram parte da amostra do estudo. Frente a
realidade mostrada pelo “projeto mapeamento”, o Decit/SCTIE/MS
observou que o modelo de gestao adotado para a Rede comprometeu

0 seu potencial.

A CONSTRUGAO DO PLANO DE AGAO DE PESQUISA CLINICA NO BRASIL

N
|



DECIT | SCTIE | MINISTERIO DA SAUDE - PLANO DE ACAO DE PESQUISA CLINICA NO BRASIL

28

Apo6s o diagndstico situacional da pesquisa clinica no Brasil, observou-se que 0s pontos
criticos levantados eram correspondentes a seis grandes temas que deram origem aos eixos
estratégicos do Plano: (1) Regulacdo FEtica; (2) Regulacdo sanitéria; (3) Fomento Cientifico e
Tecnoldgico; (4) Formacao em Pesquisa Clinica; (5) Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC); e
(6) Gestdo do Conhecimento. A correlacdo entre o diagndstico realizado e 0s eixos de acdo sdo

apresentadas a seguir:

BEGULAQ[KO » Morosidade na analise ética pelo Sistema CEP/Conep;
ETICA » Falta de harmonizagdo na analise dos protocolos de pesquisa pelos CEPs;
e Plataforma Brasil com pouca interface operacional, sem interoperabilidade
entre bases de dados, dificil atualizacdo as normativas vigentes e poucas

funcionalidades que atendam a todos 0s seus usuarios.

REGUL!.\G[’.'\O e Processos administrativos na Anvisa marcados por multiplas etapas que se
SANITARIA sobrepdem, desde a submissdo para anuéncia de protocolos de pesquisa
clinica até o registro do produto;
e Morosidade nos processos de importagdo de produtos investigacionais
para pesquisa clinica;

« Falta de harmonizagdo entre as diretrizes e normativas éticas e sanitarias.

FOMENTO e Fomento publico a pesquisa clinica com objetivo exclusivamente académico
C|ENT|F|§° E e com baixo potencial para geracdo de produtos, processos ou servicos
TECNOLOGICO

inovadores em saude;

» Timida interacdo entre governo, ICTs e o setor produtivo para a condugdo
de ensaios clinicos;

e Baixa capacidade produtiva e de inovagdo na area de medicamentos do pafs;

e Poucos Centros de Pesquisa Clinica com infraestrutura adequada.



FORMA;AO o Falta de qualificagdo adequada dos recursos humanos dos centros de

EM PESQUISA pesquisa clinica e universidades sobre regulacdo ética e sanitaria, gestdo

CLINICA da qualidade, gestdo de dados e amostras, BPC e na coordenacdo de
ensaios clinicos.

REDE NACIONAL e Gestdo adotada na RNPC comprometeu o alcance do seu pleno potencial.
DE PESQUISA

CLINICA

(RNPC)

GESTAO DO e Auséncia de agbes de tradugdo do conhecimento que englobem a
CONHECIMENTO divulgacao e disseminacdo das evidéncias cientificas em pesquisa clinica

para os diferentes publicos e a implementagdo das evidéncias cientificas
pelos gestores de salde.

O diagndstico situacional e a definicao dos eixos de acdo orientaram a organiza¢do de
uma primeira versao deste planejamento estratégico, apresentada em uma reunido ocorrida
em 03 de fevereiro de 2017, aproximadamente trés meses apos a realizacao do Forum
Pesquisa Clinica no Brasil. Estiveram presentes representantes da industria farmacéutica e das
suas associa¢des, das Organizacdes Representativas de Pesquisa Clinica (ORPC), da sociedade
civil organizada e dos laboratdrios publicos oficiais. Como encaminhamento dessa reunido, 0s
participantes enviaram contribuicdes a respeito do planejamento apresentado. Em geral, as
sugestdes recebidas versaram sobre um detalhamento maior das atividades e ratificaram o
posicionamento do Decit/SCTIE/MS.

Entre mar¢o e abril de 2017, outras sete reunides foram organizadas com grandes centros
de pesquisa clinica do pais, atores governamentais da esfera federal e organiza¢des sem fins
lucrativos de pesquisa e desenvolvimento, visando aprimorar o planejamento realizado para
que em 13 de junho de 2017 fosse apresentada uma versao que consolidou as contribuicdes
recebidas nesse processo e incluiu parceiros em seu desenvolvimento. A recepc¢do positiva do
documento apresentado culminou na publicacao da Portaria GM/MS n° 559 de 09 de marc¢o de
2018 (BRASIL, 2018d) (Anexo). Esse foi um marco para o Plano de A¢do de Pesquisa Clinica por
demonstrar o compromisso do MS com as atividades planejadas e com os atores envolvidos na

area, para que todo o esforco empenhado resulte numa estratégia de Estado.

A CONSTRUGAO DO PLANO DE AGAO DE PESQUISA CLINICA NO BRASIL
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O PLANO DE ACAO

OBJETIVO GERAL

Aumentar a capacidade do Brasil em desenvolver e atrair pesquisas

clinicas, com vistas ao fortalecimento do SUS.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Aperfeicoar o sistema de andlise ética em pesquisas envolvendo

seres humanos;

Apoiar a Anvisa no aprimoramento do sistema regulatério para
pesquisa clinica;

Aprimorar a capacidade cientifica instalada em pesquisa clinica
Promover a formagdo continuada de recursos humanos em
pesquisa clinica;

Aprimorar a governanca da Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNCP);

Apoiar a translacdo e a difusdo do conhecimento em pesquisa clinica.

EIXOS

A T

Regulacdo Etica;

Regulacdo Sanitaria;

Fomento Cientifico e Tecnoldgico;
Formacdo em Pesquisa Clinica;

Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC);

Gestdo do Conhecimento.
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'As atividades deste eixo de acdo serdo realizadas em parceria com a Conep.




EIXO DE AGAO 2

REGULACAO SANITARIA
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EIXO DE AGAO 3

FOMENTO CIENTIFICO E TECNOLOGICO




EIXO DE AGAO 4

FORMACAO EM PESQUISA CLINICA
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EIXODE AGAO5

REDE NACIONAL DE PESQUISA CLINICA - RNPC




EIXO DE AGAO 6

GESTAO DO CONHECIMENTO
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ANEXO

PORTARIA GM/MS N° 559 DE 09 DE MARCO DE 2018

MINISTERIO DA SAUDE

Gabinete do Ministro
PORTARIA N° 559, DE 9 DE MARCO DE 2018

Altera a Portaria de Consolidagéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para

instituir o Plano de A¢do de Pesquisa Clinica no Brasil.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os incisos | e

Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, e

Considerando o art. 6°, inciso X, da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que disp&e
sobre os objetivos e as atribuicées do Sistema Unico de Satde - SUS no sentido de incrementar
o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, em consonancia com o disposto no art. 200, inciso V,
da Constituicdo Federal;

Considerando a Lei n° 13.243, de 11 de janeiro de 2016, que dispde sobre estimulos ao
desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a capacitacdo cientifica e tecnoldgica e a inovacao, nos

termos da Emenda Constitucional n° 85, de 26 de fevereiro de 2015;

Considerando a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude - PNCTIS,
aprovada na 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do em Saude, realizada em
2004, que tem como objetivo maior contribuir para que o desenvolvimento nacional se faca de
modo sustentavel, e com apoio na produc¢do de conhecimentos técnicos e cientificos ajustados

as necessidades econdmicas, sociais, culturais e politicas do Pals;

Considerando o Anexo VIl a Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de

2017, que institui a Rede Nacional de Pesquisa Clinica - RNPC;
Considerando as Resolu¢des da Diretoria Colegiada - RDC da Anvisa n° 09 e 10, de 20 de

fevereiro de 2015, que dispdem sobre o regulamento para a realiza¢ao de ensaios clinicos com

medicamentos e dispositivos médicos no Brasil, respectivamente;

Considerando a Resolugdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de
Saude - CNS, que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos e dispde sobre as atribuicdes da Comissdo Nacional de Ftica em Pesquisa -

Conep e dos Comités de Etica em Pesquisa - CEP;
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Considerando a Norma Operacional CNS n°® 001/2013, que disp8e sobre a organizacdo e
funcionamento do Sistemma CEP/CONEP, e estabelece que a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude - SCTIE/MS exerce a fun¢do de Secretaria Executiva
da CONEP/CNS; e

Considerando o art. 34 do Decreto n® 8.901, de 10 de novembro de 2016, que dispde sobre
as atribuicBes e competéncias do Departamento de Ciéncia e Tecnologia - DECIT da SCTIE/MS,

resolve;

Art. 1° A Portaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar

com as seguintes alteragoes:
“Secdo IX
Do Plano de Acdo de Pesquisa Clinica no Brasil

Art. 837-A. Fica instituido o Plano de Acdo de Pesquisa Clinica no Brasil, com a finalidade de

aumentar a capacidade do Pafs em desenvolver e atrair ensaios clinicos.

Paragrafo unico. O Plano sera disponibilizado no sitio eletronico http://portalms.saude.gov.

br/ciencia-e-tecnologia-e-complexo-industrial.” (NR)

“Art. 837-B. Sdo objetivos do Plano de A¢do de Pesquisa Clinica no Brasil:

| - aperfeicoar o sistema de analise ética em pesquisas envolvendo seres humanos;

Il - apoiar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa no aprimoramento do sistema
regulatério para pesquisa clinica;

Il - aprimorar a capacidade cientifica instalada em pesquisa clinica;

IV - promover a formag¢do continuada de recursos humanos em pesquisa clinica;

V - aprimorar a governanca da Rede Nacional de Pesquisa Clinica - RNCP; e

VI - apoiar a translacdo e a difusdo do conhecimento em pesquisa clinica.” (NR)

“Art. 837-C. O Plano de Acdo de Pesquisa Clinica no Brasil esta estruturado em seis eixos

estratégicos:
| - regulacdo ética;
Il - regulacdo sanitaria;
Il - fomento cientifico e tecnolégico;
IV - formagdo em pesquisa clinica;
V - Rede Nacional de Pesquisa Clinica - RNPC; e
VI - gestdo do conhecimento.” (NR)

“Art. 837-D. Cabera ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude - DECIT/SCTIE/MS coordenar,
implementar, monitorar e avaliar as agdes que compdem o Plano de A¢do de Pesquisa Clinica no

Brasil.



§ 1° O DECIT/SCTIE/MS sera responsavel pela articulacdo com as demais Secretarias do
Ministério da Salde, a Anvisa, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Conselho Nacional de
Saude - CONEP/CNS, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicac8es, o Ministério
da Educacdo, o Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servicos e outros 6rgaos e entidades
da administracdo publica direta e indireta e da sociedade civil organizada atuantes no campo
da ciéncia, tecnologia e inovacdo, para participarem das atividades do Plano, sempre que essa

participacdo for pertinente em razdo de sua area de atuacdo.
§ 2° Para o alcance dos objetivos do Plano, o DECIT/SCTIE/MS podera ainda:

| - articular para promover a aproximacgdo do setor regulado com 6rgdos e entidades da
administragdo publica direta e indireta; e

Il - constituir grupos de trabalho para o cumprimento de finalidades especificas relacionadas
ao Plano e convidar, para fazerem parte de sua composicdo, representantes de outros 6rgaos
e entidades da administracdo publica direta e indireta, da sociedade civil organizada e do setor
regulado.” (NR)

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

RICARDO BARROS

ANEXO









I|S|BN |9|7|8|i5 |ii|4|2i|53||2
9 |788533|427532

DISQUE

SAUDE PATRIA AMADA

136 susé MINISTESRI!\%Bé r,: gﬁf‘nsn!klz




