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ApReSentAçãO

O Departamento de Ciência e Tecnologia (Decit), da Secretaria de 

Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde (SCTIE) 

do Ministério da Saúde (MS), em sua missão de coordenar ações de 

ciência e tecnologia em saúde para subsidiar políticas públicas, fomentar 

tecnologias que melhorem a saúde da população brasileira e articular a 

atuação de atores do Sistema de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde 

para o desenvolvimento da pesquisa em consonância aos princípios e 

diretrizes do Sistema Único de Saúde (SUS), elaborou o Plano de Ação de 

Pesquisa Clínica no Brasil, instituído por meio da Portaria GM/MS Nº 559 

de 09 de março de 2018 (BRASIL, 2018d). 

EstE Plano tEm Por finalidadE aumEntar a 
caPacidadE do País Em dEsEnvolvEr E atrair 

PEsquisas clínicas Por mEio dE açõEs quE visEm:

1
4

2
5

3
6

Aperfeiçoar o sistema 
de análise ética em 

pesquisas envolvendo 
seres humanos 

(Cep/Conep);

Apoiar a 
Agência nacional de 

Vigilância sanitária (Anvisa) 
no aprimoramento do sistema 

regulatório sanitário para 
pesquisa clínica;

fomentar a 
capacidade científica 

instalada na área;

promover a 
formação continuada de 

recursos humanos;

Aprimorar a governança da 
rede nacional de pesquisa 

Clínica (rnpC);

Apoiar a translação 
do conhecimento aos 

gestores, participantes de 
pesquisa e à população 

em geral.
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1
4

2
5 3

6

no ProcEsso dE construção do Plano dE ação, o dEcit/
sctiE/ms ouviu os mais divErsos atorEs Estratégicos, 
culminando Em um diagnóstico situacional com a 
idEntificação dE lacunas quE Entravam o dEsEnvolvimEnto 
da PEsquisa clínica no País, bEm como rEcEbEu 
contribuiçõEs dE PossívEis açõEs quE PodEm modificar 
tal cEnário. o rEsultado dEstas discussõEs Embasou a 
Produção do PrEsEntE documEnto, quE aborda o cEnário 
da PEsquisa clínica no brasil, o ProcEsso dE construção 
dEstE Plano E a ExPosição dos objEtivos, açõEs Estratégicas 
E atividadEs dE cada um dos sEis Eixos:

REGULAçãO 
SANITáRIA

FOMENTO 
CIENTíFICO E 
TECNOLóGICO

FORMAçãO 
EM PESqUISA 
CLíNICA

REDE NACIONAL 
DE PESqUISA 
CLíNICA 
(RNPC)

GESTãO DO 
CONHECIMENTO 

REGULAçãO 
ÉTICA
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Destaca-se que as atividades foram planejadas para serem 

desenvolvidas a curto, médio e longo prazo, e tiveram como foco o escopo 

de atuação do Decit/SCTIE/MS. Contudo, ressalta-se que este documento 

é um instrumento flexível e dinâmico, cujas ações poderão ser adaptadas 

de acordo com as peculiaridades e necessidades do setor de pesquisa 

clínica brasileiro, sendo essencial o envolvimento e a participação ativa 

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

Além de um registro histórico do panorama da pesquisa 

clínica no Brasil, dos desafios enfrentados pela área para o seu pleno 

desenvolvimento e das estratégias governamentais de enfrentamento 

a esses problemas, o presente documento busca também honrar as 

conquistas alcançadas, mantendo o compromisso com a transparência 

das nossas ações e fazendo com que esse Plano de Ação seja uma 

resposta de Estado.

departamento de 
ciência e tecnologia
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IntROdUçãO

o cenário da peSquiSa clínica 
no BraSil

Pesquisa clínica é aquela realizada em seres humanos na qual o 

pesquisador interage direta ou indiretamente com os participantes, o que 

inclui o manejo dos seus dados e/ou dos seus materiais biológicos. Nesse 

sentido, são considerados tipos de pesquisa clínica os estudos sobre os 

mecanismos de doença (etiopatogênese); as pesquisas translacionais; os 

estudos sobre conhecimento clínico, detecção, diagnóstico, prognóstico 

e história natural da doença; os estudos epidemiológicos; as intervenções 

terapêuticas, incluindo os ensaios clínicos de drogas, produtos biológicos, 

dispositivos e instrumentos; os estudos de prevenção (primária e 

secundária) e promoção da saúde; e as pesquisas comportamentais e de 

avaliação de serviços de saúde, incluindo os estudos de custo efetividade 

(UNITED STATES OF AMERICA, 2019a; PAULA et al., 2012). 

Todas essas pesquisas são imprescindíveis para responder a 

questões sobre promoção da saúde, causa, prevenção, diagnóstico, 

tratamento e impacto das doenças nos serviços de saúde e na sociedade. 

O conjunto dessas pesquisas contribui ainda para a economia do país 

e para a sustentabilidade do SUS, tornando-o pronto para responder a 

desafios futuros em relação à saúde da população. Nessa perspectiva, a 

pesquisa clínica tem sido compreendida como um vetor estratégico para 

o desenvolvimento do setor saúde (DAINESI; GOLDBAUM, 2012), por meio 

da corresponsabilização entre governo, instituições de ensino e pesquisa 

e o setor produtivo para o desenvolvimento de novas tecnologias com 

vistas à melhoria da qualidade de vida da população. 



14

D
EC

IT
 |

 S
C

TI
E 

| 
M

IN
IS

TÉ
R

IO
 D

A
 S

A
Ú

D
E 

– 
P

LA
N

O
 D

E 
A

Ç
Ã

O
 D

E 
P

ES
Q

U
IS

A
 C

LÍ
N

IC
A

 N
O

 B
R

A
SI

L dE acordo com Zago (2004), a PEsquisa clínica Possui 
um fortE PotEncial Para contribuir E influEnciar na 
Elaboração dE Políticas Públicas E na rEsolutividadE 
dE ProblEmas conjunturais do País. aPós 16 anos da 
Publicação do rEfErido artigo, os ProblEmas citados PElo 
autor PErmanEcEm atuais, dEntrE os quais dEstacam-sE:

A demanda crescente por novos produtos e serviços de saúde, 

resultante do envelhecimento da população e da rápida inovação 

tecnológica nas áreas de diagnóstico, tratamento e reabilitação de 

pacientes com doenças crônicas;

A persistência de desigualdades sociais que se refletem na 

qualidade de vida e da saúde, contribuindo para prevalência de 

doenças infecciosas e problemas derivados da pobreza, como a 

falta de saneamento;

Necessidade de otimizar o uso dos recursos financeiros disponíveis 

para o setor de saúde;

Crescente importância dos agravos resultantes ou associados à 

urbanização e industrialização, tais como violência, acidentes e 

uso de álcool e outras drogas;

Necessidade de aprimoramento do Complexo Industrial da Saúde 

(CIS), com independência tecnológica e participação no esforço de 

exportação e fortalecimento econômico do país.

1

4

2

5

3
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Dentre todos os pontos anteriormente elencados, o último destaca-

se como um dos pilares fundamentais para que o SUS seja compreendido 

como indutor e promotor de desenvolvimento econômico e bem-estar 

social, com capacidade de responder às suas próprias demandas. Assim, 

é importante o estímulo e apoio ao desenvolvimento do CIS, tendo em 

vista a consolidação de um sistema de inovação em saúde e a constituição 

de uma indústria competitiva a nível internacional, considerando o perfil 

demográfico e epidemiológico da população brasileira. 

As transições demográficas, nutricionais e epidemiológicas do 

país resultaram em um incremento relativo das Doenças Crônicas Não 

Transmissíveis (DCNT), muito embora o Brasil apresente uma tripla carga 

de doenças, representada pela convivência entre as DCNT, as patologias 

infecciosas e parasitárias e os agravos ocasionados por causas externas 

e evitáveis (MENDES, 2010). Como agravante, estudos de carga de 

doença têm observado que o aumento na expectativa de vida não tem 

sido acompanhado por um aumento proporcional no tempo de vida 

saudável, resultando em anos vividos com incapacidade e doenças 

crônicas (JAMES et al., 2018; MARINHO; PASSOS; FRANÇA, 2016; LEITE et 

al., 2015; SALOMON et al., 2012; SCHRAMM et al., 2004). 

A fragilidade das estratégias de promoção da saúde, de prevenção 

e de controle clínico dessas doenças favorece a ocorrência anual de mais 

de um milhão de internações processadas pelo SUS, que demandam 

recurso aproximado de R$ 1,8 bilhões de reais (BRASIL, 2011b). Essa 

situação suscita a necessidade de reorganização assistencial do SUS e 

impacta de forma significativa nos gastos em saúde (MENDES, 2010). 

Esse cenário apresenta alguns fatores responsáveis pelo agravamento 

da crise do sistema de saúde e a maior atração de investimentos em 

pesquisas clínicas pode contribuir para superá-lo.

O estudo que investigou a pesquisa com seres humanos no Brasil 

entre 2007 e 2012 (SILVA  et al., 2015) identificou que a maioria dos estudos 

clínicos aprovados nesse período correspondeu às principais causas de 

óbito registradas no Sistema de Informações sobre Mortalidade (SIM), 

DCNT como diabetes, câncer, doenças cardiovasculares e respiratórias. 

Em geral, as pesquisas para o tratamento de doenças crônicas envolvem 

medicamentos de alto custo e têm as indústrias farmacêuticas como 

principais patrocinadoras. Por outro lado, as doenças negligenciadas e as 

infecto-parasitárias foram aquelas menos estudadas, cujo financiamento 

foi majoritariamente público. A falta de pesquisa sobre as doenças 

relacionadas à pobreza gera um baixo número de inovações terapêuticas 
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L nessa área. Resultado semelhante foi encontrado tanto por Santana; Leite (2016), entre 2012 a 

2015, quanto no relatório gerencial da Coordenação de Pesquisa Clínica da Anvisa (AGÊNCIA..., 

2018a) referente a 2017. Nesse documento, registrou-se que as principais doenças investigadas 

pelos estudos aprovados pela Agência correspondem às comorbidades de importância global, 

sendo a maioria tumores (40%).

Pesquisas de âmbito nacional (SANTANA; LEITE, 2016; SILVA et al., 2015) encontraram 

uma tendência de aumento na participação e condução de ensaios clínicos multicêntricos de 

cooperação internacional sob supervisão de instituições estrangeiras. Entretanto, esse crescimento 

foi o menor quando comparado a outros países com similar desenvolvimento econômico como 

África do Sul, Índia, Rússia e China. Contudo, pode-se afirmar que o Brasil se consolidou como a 

principal referência de pesquisa clínica na América Latina (GOMES et al., 2012). 

A internacionalização da pesquisa clínica para países emergentes abriu a possibilidade do 

Brasil se inserir nas cadeias de desenvolvimento de medicamentos, porém em etapas de menor 

densidade e risco tecnológico (GOMES et al., 2012). Reproduzir protocolos clínicos elaborados 

em centros de pesquisa estrangeiros é uma característica de países emergentes e tem como 

consequência o desenvolvimento preponderante de estudos de fase III (AGÊNCIA..., 2018a; VIEIRA 

et al., 2017; SANTANA; LEITE, 2016; SILVA et al., 2015). Como consequência, o país tem baixa 

capacidade de produzir inovação e de responder às próprias demandas. 

As pesquisas em etapas iniciais, especialmente aquelas na fase I, envolvem maior 

conhecimento e infraestrutura tecnológica, concentrando-se nos países que possuem as 

matrizes das grandes empresas farmacêuticas (AGÊNCIA..., 2018a). A elaboração de protocolo 

clínico de fase I é complexa, em função da dificuldade de determinar a causalidade dos efeitos 

adversos (GOMES et al., 2012). O relatório publicado pelo Banco Nacional de Desenvolvimento 

Econômico e Social (BNDES) sobre os ensaios clínicos no Brasil destaca que essa etapa envolve 

maior desafio tecnológico por exigir treinamento específico do investigador para identificar e 

manejar eventos adversos, além de uma infraestrutura exclusiva, já que os exames necessários 

para acompanhamento dos voluntários são diferentes daqueles disponíveis na rede assistencial 

(GOMES et al., 2012).

A descrição do cenário da pesquisa clínica no Brasil pode ser complementada através 

dos dados do relatório de atividades da Anvisa (AGÊNCIA..., 2018a), segundo o qual em 2017 

foram autorizados 71 Dossiês de Desenvolvimento Clínico de Medicamento (DDCM). Desses, 

65% se referiram a medicamentos biológicos, 49% já possuíam registro em alguma agência 

regulatória (Anvisa ou outras internacionais) e 16,9% incluíram formulações pediátricas no 

desenvolvimento. 

O desenvolvimento desses estudos acontece de modo desigual no país, predominantemente 

concentrado nas regiões Sudeste e Sul (AGÊNCIA..., 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 desequilíbrio regional para estimular o 

desenvolvimento desse setor no país (ZAGO, 2004). Para ilustrar essa concentração desigual da 
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capacidade instalada em pesquisa clínica, em um levantamento realizado 

em 2013 por uma multinacional responsável por apoiar o planejamento 

de ensaios clínicos, a cidade de São Paulo despontou na nona colocação 

dentre as cidades com maior número de polos de estudos clínicos do 

mundo. Porém, em relação ao número de estudos desenvolvidos, a 

capital paulista ocupa a 57ª posição (SAÚDE BUSINESS, 2013). 

Segundo o BNDES (GOMES et al., 2012), a escolha de um país para 

participar de um ensaio clínico, e, portanto, a sua competitividade em 

relação a outros países, baseia-se em critérios como a velocidade do 

recrutamento de pacientes, os custos, a infraestrutura, a capacitação 

de pessoal, o potencial comercial para o produto e o ambiente ético-

regulatório. Este último aspecto foi apontado pelo BNDES como um dos 

mais frágeis, concluindo que a média dos prazos de aprovação ainda é 

superior às identificadas nos demais países, embora a regulação para 

pesquisa clínica no Brasil seja aderente à legislação internacional, tanto 

do ponto de vista ético quanto sanitário, especialmente pela entrada 

da Anvisa como membro do International Council for Harmonisation 

of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) 

(GENEVA, 2016; AGÊNCIA..., 2016). O ambiente ético-regulatório e a 

incipiente infraestrutura para testes de fase I e II constituem desafios 

para o fortalecimento deste setor no país.

Outras publicações destacaram os seguintes aspectos que 

impactam no desenvolvimento da pesquisa clínica: formação deficiente 

dos profissionais de saúde em pesquisa clínica, especialmente da 

área médica; relação distante entre as universidades e a indústria 

farmacêutica (ZAGO, 2004); necessidade de capacitação dos 

pesquisadores na concepção e desenho de protocolos clínicos (GOMES 

et al., 2012); falta de harmonização do processo de avaliação ética pelos 

CEPs, cujos membros carecem de atualização sobre temas em Bioética, 

Bioestatística, Biobancos, Biorrepositórios e Pesquisa Clínica.

Outros aspectos citados são a frágil normatização jurídica atual 

para Pesquisa Clínica no Brasil, constituída exclusivamente por normas 

infralegais (BARBOSA; FRANCISCO; MARTINEZ, 2018); redundância na 

avaliação de estudos enquadrados como áreas temáticas especiais, 

ou seja, dupla análise desses protocolos pelos CEPs e pela Comissão 

Nacional de Ética em Pesquisa (Conep) (GOMES et al., 2012); a burocracia 

dos órgãos regulatórios (RIZZO; CAMARGO, 2013) e a ausência de 

uma legislação que estabeleça segurança jurídica para a realização de 

pesquisas clínicas no país. 
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L

sobrE a rEgulação sanitária, a Entrada da anvisa como mEmbro do 
icH Em 2016 (agÊncia..., 2016) dEmonstra o comPromisso do órgão Em 

alinHar a lEgislação brasilEira às mElHorEs Práticas intErnacionais. 
também PodEm sEr citadas as PublicaçõEs das sEguintEs rEsoluçõEs 

da dirEtoria colEgiada (rdc):

No Brasil, as normativas para a análise ética são infralegais, no âmbito do Conselho Nacional 

de Saúde (CNS). De acordo com os atores envolvidos em pesquisa clínica, esse cenário fragiliza 

o patrocinador do estudo, os pesquisadores, como também os participantes de pesquisa, na 

medida em que não há uma norma com força de lei para regular todos os processos e exigências 

éticas para a pesquisa clínica. Desde 2015, essa discussão tem sido retomada pela proposição de 

um Projeto de Lei (PL), figurado atualmente como PL nº 7.082/2017, que dispõe sobre a regulação 

da pesquisa clínica com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Ética em Pesquisa Clínica 

com Seres Humanos.

Apesar das fragilidades levantadas, deve-se reconhecer os avanços que os órgãos 

regulatórios conseguiram, por meio de esforços constantes para aprimorar e agilizar o processo 

de aprovação das pesquisas clínicas no país. A respeito da regulação ética, dados de relatórios 

de gestão da Conep e de seus boletins administrativos (CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE, 2018) 

relataram não haver mais fila de espera para análise ética, ou seja, todos os protocolos de pesquisa 

encaminhados mensalmente para deliberação da Comissão têm seus pareceres emitidos com 

um tempo médio de tramitação de 25 dias.

2015

RDC nº 9 de 20 de fevereiro de 2015 (BRASIL, 2015a):
dispõe sobre o regulamento para a realização de ensaios clínicos com medicamentos no Brasil. 

Promoveu harmonização da legislação nacional com as diretrizes internacionais para pesquisa 

clínica com medicamentos e definiu prazos fixos para que a Anvisa realize a avaliação dos DDCM, 

promovendo maior agilidade às análises pela Agência.

RDC nº 10 de 20 de fevereiro de 2015 (BRASIL, 2015b):
dispõe sobre o regulamento para a realização de ensaios clínicos com dispositivos médicos no 

Brasil. Promoveu harmonização da legislação nacional com as diretrizes internacionais para 

pesquisa clínica com dispositivos médicos e definiu prazos fixos para que a Anvisa realize a avaliação 

do Dossiê de Investigação Clínica de Dispositivo Médico (DICD) promovendo maior agilidade às 

análises pela Agência.
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2017

2018

RDC nº 172, de 8 de setembro de 2017 (BRASIL, 2017b):
dispõe sobre os procedimentos para a importação e a exportação de bens e produtos destinados 

à pesquisa científica ou tecnológica e à pesquisa envolvendo seres humanos, e dá outras 

providências. Nesse caso, destaca-se o artigo 25, segundo o qual “as importações destinadas a 

programas de acesso expandido, uso compassivo, fornecimento de medicamentos pós-estudo e 

ensaios clínicos, cujo objetivo seja registro ou alteração de registro do produto no Brasil, terão sua 

análise em até cinco dias após protocolo e o cumprimento dos requisitos legais”. Assim, tem-se 

definição e redução do tempo dos procedimentos para importação.

RDC nº 204 de 27 de dezembro de 2017 (BRASIL, 2017c):
dispõe sobre o enquadramento na categoria prioritária de petições de registro, pós-registro e 

anuência prévia em pesquisa clínica de medicamentos. Essa sinalização de categoria prioritária 

passou a ser realizada concomitante à entrada das solicitações no sistema eletrônico da Anvisa, 

o que eliminou etapas nesse processo. Também estabeleceu uma ordem de prioridade e de 

importância para a avaliação dos pedidos, dando mais agilidade ao procedimento. 

RDC nº 205 de 28 de dezembro de 2017 (BRASIL, 2017d):
estabelece procedimento especial para anuência de ensaios clínicos, certificação de boas práticas 

de fabricação e registro de novos medicamentos para tratamento, diagnóstico ou prevenção de 

doenças raras. Além disso, isentou a apresentação do parecer do CEP à Anvisa para anuência de 

protocolos clínicos e emendas subsequentes.

RDC nº 208 de 05 de janeiro de 2018 (BRASIL, 2018a):
dispõe sobre a simplificação de procedimentos para a importação de bens e produtos sujeitos à 

Vigilância Sanitária. Retirou a exigência de documentos que as empresas só conseguiam depois 

que as cargas chegavam ao país, o que gerava custos com armazenagem e elevava o preço final 

dos produtos. 

RDC nº 214 de 07 de fevereiro de 2018 (BRASIL, 2018b):
dispõe sobre as Boas Práticas em Células Humanas para Uso Terapêutico e pesquisa clínica. Por 

meio dessa Resolução foram instituídas regras para padrões técnicos e de qualidade para os 

processos de obtenção, processamento e fornecimento de células humanas para uso em terapias e 

pesquisa clínica, preenchendo uma lacuna na regulamentação brasileira que não continha normas 

específicas que abrangessem procedimentos necessários para pesquisa e desenvolvimento de 

terapias celulares avançadas. Assim, foi criado um ambiente regulatório favorável a esse tipo de 

pesquisa, harmonizado com o padrão internacional.

RDC nº 260 de 21 de dezembro de 2018 (BRASIL, 2018c):
dispõe sobre as regras para a realização de ensaios clínicos com produto de terapia avançada 

investigacional no Brasil. Complementou a RDC nº 214/2018, promovendo o estímulo ao desenvolvimento 

de pesquisas dessa natureza no país para viabilizar o seu futuro registro pela Agência.
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L Paralelamente, deve-se destacar que o Brasil tem potencial para 

atrair pesquisas clínicas devido à sua extensa e diversificada população; a 

existência de um sistema público de saúde, o que facilita o recrutamento 

do paciente e seu acompanhamento; a alta incidência das doenças mais 

prevalentes nos países desenvolvidos; a existência de normas éticas de 

pesquisa compatíveis com  outros países, de profissionais qualificados 

e de boa estrutura de hospitais e centros de referência para testes 

clínicos de fase III. Esses centros podem apresentar custos menores que 

as instituições tradicionais de países estrangeiros (GOMES et al., 2012; 

ZUCCHETTI; MORRONE, 2012). 

Frente a todas as forças e fraquezas, oportunidades e ameaças 

ao pleno desenvolvimento da pesquisa clínica no país, são inegáveis os 

inúmeros benefícios – diretos e indiretos – que este setor traz, e pode 

trazer, ao Brasil. Para além da inovação na saúde, o investimento em 

pesquisa clínica estimula a geração de empregos, a qualificação de 

recursos humanos, o acesso de pacientes a tratamentos inovadores e 

o apoio a tomada de decisão pelos gestores com vistas à incorporação 

da tecnologia de melhor custo-efetividade. Portanto, a pesquisa clínica é 

uma área de interesse dos pacientes, do governo, dos setores produtivos 

público e privado, enfim, de toda a sociedade.
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A COnStRUçãO dO 
pLAnO de AçãO de 
peSQUISA CLÍnICA 
nO BRASIL

Desde a realização do “Fórum Pesquisa Clínica no Brasil: competitividade internacional e 

desafios”; evento considerado o ponto de partida das discussões, realizado em 25 de outubro 

de 2016; até o encontro de validação das ações planejadas junto aos atores envolvidos nesta 

área, o Decit/SCTIE/MS organizou dez reuniões em um período de nove meses. Esse caráter 

participativo adquire proporções ainda maiores se forem considerados todos os eventos em 

que o Departamento esteve presente para divulgar e apresentar o Plano. Esses momentos 

foram fundamentais não só para divulgação do trabalho realizado como também para repensar 

estratégias, redirecionar esforços e, principalmente, prospectar parcerias. O Departamento 

trabalha com a perspectiva de que a mudança no cenário atual da pesquisa clínica e a superação 

dos desafios enfrentados só serão possíveis com a atuação conjunta dos setores da área.

diagnóStico Situacional

Ao organizar o Fórum, o MS buscou iniciar o trabalho de diagnóstico situacional pela escuta 

dos diferentes setores envolvidos com pesquisa clínica: pesquisadores, centros de pesquisa 

clínica, representantes da indústria farmacêutica e a sociedade civil organizada. Esse levantamento 

prosseguiu em outras reuniões promovidas separadamente com cada um desses atores, além 

dos órgãos reguladores de pesquisa e agências de fomento, em busca de consensos.
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L a Escuta atEnta a rEsPEito das distintas visõEs do ProblEma, a consulta 
à litEratura disPonívEl E às normativas E lEgislaçõEs vigEntEs, ética E 
rEgulatória, Possibilitou quE o dEcit/sctiE/ms ElEncassE os sEguintEs 

Pontos críticos  ao PlEno dEsEnvolvimEnto da PEsquisa clínica no País:

1. Morosidade na análise ética pelo Sistema CEP/Conep;

2. Falta de harmonização na análise dos protocolos de pesquisa pelos CEPs;

3. Plataforma Brasil com pouca interface operacional, sem interoperabilidade entre 
bases de dados, difícil atualização das normativas vigentes e poucas funcionalidades 
que atendam a todos os seus usuários;

4. Processos administrativos na Anvisa marcados por múltiplas etapas que se 
sobrepõem, desde a submissão para anuência de protocolos de pesquisa clínica até 
o registro do produto;

5. Morosidade nos processos de importação de produtos investigacionais para 
pesquisa clínica;

6. Falta de harmonização entre as diretrizes e as normativas éticas e sanitárias;

7. Fomento público à pesquisa clínica com objetivo exclusivamente acadêmico e 
com baixo potencial para geração de produtos, processos ou serviços inovadores 
em saúde;

8. Tímida interação entre governo, Institutos de Ciência e Tecnologia (ICTs) e o setor 
produtivo para a condução de ensaios clínicos;

9. Baixa capacidade produtiva e de inovação na área de medicamentos do país;

10. Poucos centros de pesquisa clínica com infraestrutura adequada;

11. Falta de qualificação adequada dos recursos humanos dos Centros de Pesquisa 
Clínica e universidades sobre regulação ética e sanitária, gestão da qualidade, 
gestão de dados e amostras, Boas Práticas Clínicas (BPC) e na coordenação de 
ensaios clínicos;

12. Gestão da RNPC comprometeu o alcance do seu pleno potencial;

13. Ausência de ações direcionadas à Tradução do Conhecimento que permitam que 
as evidências geradas em Pesquisa Clínica sejam efetivamente disseminadas para o 
público e implementadas pelos gestores de saúde.
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Os pontos relacionados à regulação ética no país foram aqueles 

apontados como mais preocupantes por todos os atores consultados, 

especialmente pela morosidade na análise ética dos protocolos de 

pesquisa pelo Sistema CEP/Conep. Esse problema está relacionado 

à existência de dupla análise, pelos CEPs e pela Conep, de protocolos 

enquadrados como áreas temáticas especiais (GOMES et al., 2012) e à 

grande assimetria de infraestrutura, capacidade e qualidade de análise 

dos mais de 800 CEPs em atuação em todo país.

Segundo o boletim da Conep (CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE, 

2018), o tempo médio de análise dos protocolos de responsabilidade da 

Comissão é de 25 dias, demonstrando que o gargalo do Sistema está na 

análise feita pelos CEPs. Por outro lado, há a expectativa de que a dupla 

análise seja eliminada quando a Resolução nº 506, de 03 de fevereiro de 

2016 (CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE, 2016), referente ao processo 

de acreditação de CEPs, for aplicada para promover o fortalecimento da 

descentralização do Sistema. Contudo, entende-se que a acreditação 

não será suficiente para promover agilidade ao Sistema sem que haja 

uma maior harmonização da análise ética pelos CEPs. 

A maior agilidade na tramitação dos protocolos de pesquisa pelo 

Sistema CEP/Conep também poderá ser conseguida com a melhoria da 

eficiência operacional da Plataforma Brasil. É inegável que o advento 

dessa plataforma foi um passo importante na busca da transparência e 

agilidade no processo de avaliação ética, entretanto, é preciso também 

reconhecer que há desafios a serem superados em relação ao seu 

funcionamento e interface (MATOS, 2012).

Segundo Loretto (2012), a atual Plataforma deveria ter sido 

construída como uma base de dados inteligente, capaz de fornecer 

informações sobre a realidade da pesquisa no país, em tempo real, com 

funcionalidades que atendessem a todos os seus usuários e em sintonia 

com as normativas. Esses problemas apontados desde a construção da 

versão atual da Plataforma Brasil foram pontos de concordância dos 

atores consultados no processo de construção do Plano.

Com relação à regulação sanitária, os aspectos levantados no 

diagnóstico situacional referentes a este tema são regulamentados por 

leis, decretos e resoluções (BRASIL, 1999). Dessa forma, no que tange 

a atuação do MS frente a esses entraves, embora tenha um papel 

articulador importante, o potencial de atuação do MS é bastante limitado. 

Ainda assim, o Decit/SCTIE/MS tem buscado abrir canais de diálogo com 

a Anvisa. 
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L A respeito da morosidade no processo de importação de produtos para pesquisa, 

embora a causa não seja multifatorial e não tenha a legislação da Agência como um de seus 

fatores, deve-se ressaltar os avanços obtidos nessa área com a publicação da RDC nº 172/2017 

(BRASIL, 2017b) e da RDC nº 208/2018 (BRASIL, 2018b). Em 20 de abril de 2018, a Agência 

publicou uma nota (AGÊNCIA..., 2018b) informando que o formulário eletrônico de petição de 

mercadorias importadas do Sistema Siscomex foi alterado, permitindo a seleção de um campo 

chamado “Condições Especiais”. Nele, consta a listagem de critérios para priorização de análise 

de produtos importados, dentre as quais há um item específico para importação de produto 

para pesquisa clínica, uso compassivo e acesso expandido, considerando a previsão de até 

cinco dias conforme o Art. 25 da RDC nº 172/2017 (BRASIL, 2017b). Portanto, foram definidas 

normas mais objetivas para redução do tempo dos procedimentos para importação.

Além das RDC relacionadas à importação, a Agência promulgou outras Resoluções que 

visaram promover mais agilidade nas análises dos pedidos para anuência de protocolos clínicos: 

as RDC nº 9/2015 (BRASIL, 2015a) e nº 10/2015 (BRASIL, 2015b), que definiram prazos fixos para 

que a Anvisa realize a avaliação dos DDCM e DICD; a RDC nº 204/2017 (BRASIL, 2017c), que 

estabeleceu uma ordem de prioridade e de importância para a avaliação dos pedidos e a RDC 

nº 205/2017 (BRASIL, 2017d), que estabeleceu procedimento especial para anuência de ensaios 

clínicos com doenças raras, dentre outras providências. 

Também podem ser listados como avanços significativos pela Anvisa, a regulação dos 

produtos de terapia avançada (que engloba os produtos de terapia celular, os produtos de 

engenharia tecidual e os produtos de terapia gênica), com a promulgação da RDC nº 214/2018 

(BRASIL, 2018b), que estabeleceu os requisitos técnicos-sanitários para o ciclo produtivo de 

células e produtos de terapia avançada para pesquisa clínica e uso terapêutico. Em dezembro 

do mesmo ano foi publicada a RDC nº 260/2018 (BRASIL, 2018c), que define os procedimentos e 

os requisitos regulatórios para a realização de ensaios clínicos com produto de terapia avançada 

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

Sobre a gestão dos processos na Anvisa, com a entrada da Agência como membro do ICH, 

alguns procedimentos serão harmonizados às diretrizes internacionais. Ainda nesse tema, pode-

se citar a adoção do Vigimed, em dezembro de 2018. Trata-se do novo sistema de gerenciamento 

de registro, processamento e compartilhamento de eventos adversos de medicamentos e vacinas, 

resultado de uma parceria da Gerência de Farmacovigilância (GFARM) da Anvisa com o Centro 

de Monitoramento de Uppsala (Uppsala Monitoring Centre – UMC). Esse Centro é responsável 

pela operacionalização do Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos (PIMM) 

da OMS desde 1978, e fornece suporte ao desenvolvimento de sistemas de farmacovigilância em 

diversos países associados ao programa, incluindo o Brasil. As notificações do Brasil contribuirão 

para o monitoramento da segurança de medicamentos em nível mundial, junto aos relatos de 

eventos adversos de mais de 120 países.  

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

se ressaltar o esforço da Agência em aprimorar o arcabouço jurídico para tornar o ambiente 
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regulatório mais atrativo e competitivo à realização de ensaios clínicos. Também é importante 

salientar que essas medidas são recentes, algumas ainda estão em fase de implementação e 

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

Embora os aspectos relacionados à regulação ética e sanitária do país sejam aqueles que 

mais impactam no estímulo à inovação e à atração de investimentos para pesquisa clínica no 

Brasil, outros fatores também contribuem, tais como: (a) o baixo número de pesquisadores com 

expertise para desenhar e conduzir pesquisas clínicas; (b) a falta de infraestrutura adequada 

para promover a translação da pesquisa, da pesquisa básica para as etapas clínicas e, (c) as 

disparidades regionais na capacidade científica instalada no Brasil. No que concerne este último 

ponto, as regiões Sul e Sudeste concentram o capital intelectual mais especializado na área, os 

recursos financeiros, a infraestrutura, os cursos de pós-graduação e os de qualificação profissional 

em pesquisa clínica. Dessa forma, padrões de oferta de conhecimento são o que essencialmente 

organizam o sistema de ciência e tecnologia brasileiro (GUIMARÃES, 2013). 

Com relação à formação de recursos humanos e de pesquisadores em pesquisa clínica, 

destaca-se que, numericamente e qualitativamente, ainda é crítica (ZAGO, 2004). Como 

consequência, a maioria das pesquisas realizadas no país, com exceção daquelas financiadas 

pelas indústrias, é estritamente acadêmica, está em desacordo com as legislações para anuência 

de ensaios clínicos e registro de produtos, tem baixo potencial para geração de produtos e tímida 

interação entre o setor produtivo e a academia. Segundo Zago (2004), apenas 10%-20% dos cerca 

de 9.500 médicos formados anualmente no país têm contato com o sistema de pesquisa médica. 

Estimular a formação de profissionais na área é fundamental não apenas para a formação de 

futuros pesquisadores, como também proporciona o treinamento dos profissionais de saúde 

para a compreensão e aplicação de resultados de pesquisas. Os atores consultados pelo 

Departamento identificaram a necessidade de promover cursos de capacitação nos seguintes 

temas: gestão da qualidade; gestão de projetos; gerenciamento de dados; sistemas ético e 

sanitário; novos desenhos de estudos clínicos; metodologia estatística aplicada a ensaios clínicos; 

desenvolvimento de medicamentos com foco em estudos não clínicos.

Profissionais de saúde, muitas vezes, representam o elo entre os participantes de pesquisa 

e a equipe de pesquisa em uma instituição. A difusão do conhecimento para esse grupo pode 

potencializar a formação de profissionais para a área de pesquisa clínica e proporcionar o 

conhecimento dos benefícios da tecnologia testada, antes da sua incorporação aos serviços. 

Assim, é aumentada a probabilidade de que os resultados das pesquisas desenvolvidas sejam 

aplicados à população, com estímulo ao uso de evidências para a tomada de decisão. Esse último 

ponto também se aplica aos gestores, que devem ser capazes de reconhecer a importância da 

pesquisa para a sociedade como um todo.  

A necessidade de promover a tradução do conhecimento em pesquisa clínica para 

gestores, profissionais de saúde e a população em geral foi apontada de forma unânime 

por todos os atores consultados como uma das lacunas prioritárias a serem resolvidas. Eles 

destacaram a importância de a pesquisa ter pacientes melhor informados sobre o seu papel, 
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L além de terem clareza a respeito do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). 

Difundir conhecimentos de pesquisa clínica para a sociedade como um todo pode, inclusive, 

facilitar o recrutamento de pacientes. 

Ao refletir sobre os entraves relacionados ao desenvolvimento da pesquisa clínica no país, 

deve-se ter em vista que o ensaio clínico fase III é o tipo mais realizado dentre as pesquisas 

submetidas para anuência da Anvisa (AGÊNCIA..., 2018a) e aquela de maior expertise dos 

pesquisadores brasileiros. Embora seja um estágio importante para promover a capacitação 

de profissionais e para o desenvolvimento da pesquisa no país, envolve menor conhecimento 

aplicado. O maior número de ensaios fase III e de pesquisadores com experiência nesse estágio 

estão intimamente relacionados à capacidade da infraestrutura instalada para pesquisa clínica 

no Brasil. 

Segundo o relatório publicado pelo BNDES (GOMES et al., 2012), o país tem boa estrutura 

de hospitais e centros de referência para testes clínicos de fase III. Por outro lado, quando se trata 

das fases I e II, identificou-se que eles correspondem menos de 30% (UNITED STATES OF AMERICA, 

2019a) dos ensaios clínicos realizados no país, registrados na plataforma ClinicalTrials.gov. Essa 

situação pode ser explicada pelo reduzido número de profissionais altamente qualificados em 

desenhar, planejar e conduzir protocolos de pesquisas clínicas, pelo processo regulatório ético 

e sanitário e pelo número reduzido de instituições com infraestrutura adequada para condução 

desse tipo de estudo (GOMES et al., 2012).

A deficiência de infraestrutura para estudos fases I e II também foi relatada pelos atores-

chave consultados, que acrescentaram a necessidade de promover o adensamento de toda a 

cadeia de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovação (PD&I).  Assim, foram apontados como outros 

pontos críticos nesse processo, a deficiência de estruturas para produção de lotes piloto para 

pesquisa e o fato de alguns centros de pesquisa clínica serem dependentes de recurso público 

para seu funcionamento. Destaca-se que os países mais desenvolvidos em PD&I são aqueles que 

estimularam a interação entre o governo, as ICTs e o setor produtivo. Esse é um dos maiores 

desafios do país. 

Estudos têm indicado que essa interação vem crescendo, porém com mais força em 

situações nas quais estão envolvidas tecnologias de média e baixa complexidade (PINHO, 2011). 

O novo marco legal de Ciência, Tecnologia e Inovação, Lei nº 13.243/2016 (BRASIL, 2016a), 

regulamentado pelo Decreto nº 9.283/2018 (BRASIL, 2018e), busca prioritariamente incentivar 

a constituição de ambientes inovadores no país, por meio de instrumentos que estimulem a 

interação entre ICT e o setor produtivo. Entretanto, devido à recente promulgação da Lei e do seu 

regulamento, ainda não é possível mensurar se as ações de estímulo à inovação nelas previstas 

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

A última chamada pública de infraestrutura lançada pelo Decit/SCTIE/MS aconteceu em 

2005 e foi direcionada para estruturação de Centros de Pesquisa Clínica. Foram contempladas 

19 instituições que, juntas, originaram a primeira configuração da RNPC (BRASIL, 2010). O objetivo 

foi criar infraestrutura de Centros de Pesquisa Clínica no país, com capacidade para incrementar 
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a produção científica e tecnológica em todo o território nacional, e reunir 

esforços para responder às questões prioritárias para a população 

brasileira, além de incentivar a integração desses centros de pesquisa e 

proporcionar maior intercâmbio entre pesquisadores. Em 2009, a Rede 

foi ampliada para a composição de 32 centros (BRASIL, 2011a).

Reuniões com coordenadores dos maiores centros de pesquisa 

da RNPC permitiram constatar suas atividades no cenário de PD&I, 

realizando pesquisas principalmente com indústrias farmacêuticas, e 

também em cooperação com outros centros, o que caracteriza, na visão 

deles, um trabalho em rede. Tal fato diverge da opinião de alguns atores-

chave que afirmavam que a RNPC não funciona como uma rede de 

pesquisa. Uma análise crítica mais profunda permitiu concluir que o foco 

do problema não estaria apenas na heterogeneidade dos centros que 

compõem a RNPC, no que diz respeito à capacidade desses centros em 

executar e coordenar estudos, mas também no distanciamento do Decit/

SCTIE/MS em relação ao monitoramento das atividades dos membros 

dessa Rede. Coube ao Departamento a autocrítica de que é necessário 

estar mais próximo da gestão da RNPC.

Deve-se destacar que os centros da RNPC vivenciam distintas 

realidades e muitos deles não tiveram seus projetos de sustentabilidade 

colocados em prática. Identificou-se também que cinco instituições 

da Rede não realizam pesquisa clínica e tampouco têm infraestrutura 

mínima necessária para funcionar como Centro de Pesquisa Clínica. 

Essas informações foram parte dos resultados do projeto “Mapeamento e 

Avaliação da Capacidade Brasileira para a Realização de Ensaios Clínicos”, 

uma encomenda do Decit/SCTIE/MS, em 2013, à Associação Brasileira 

de Saúde Coletiva (ABRASCO), em parceria com o Instituto Nacional 

do Câncer (INCA), a Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o Hospital do 

Coração (HCor), via Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional 

do SUS (PROADI-SUS). 

Seu objetivo principal foi caracterizar os centros de pesquisa 

clínica no Brasil no que diz respeito à infraestrutura, força de trabalho 

e experiência, a fim de subsidiar a tomada de decisão e fortalecer a 

capacidade nacional para realização de ensaios clínicos. Os 32 centros 

que compõem a RNPC fizeram parte da amostra do estudo. Frente à 

realidade mostrada pelo “projeto mapeamento”, o Decit/SCTIE/MS 

observou que o modelo de gestão adotado para a Rede comprometeu 

o seu potencial.
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 • Morosidade na análise ética pelo Sistema CEP/Conep;

 • Falta de harmonização na análise dos protocolos de pesquisa pelos CEPs;

 • Plataforma Brasil com pouca interface operacional, sem interoperabilidade 

entre bases de dados, difícil atualização às normativas vigentes e poucas 

funcionalidades que atendam a todos os seus usuários.

o proceSSo de conStrução daS açõeS

Após o diagnóstico situacional da pesquisa clínica no Brasil, observou-se que os pontos 

críticos levantados eram correspondentes a seis grandes temas que deram origem aos eixos 

estratégicos do Plano: (1) Regulação Ética; (2) Regulação sanitária; (3) Fomento Científico e 

Tecnológico; (4) Formação em Pesquisa Clínica; (5) Rede Nacional de Pesquisa Clínica (RNPC); e 

(6) Gestão do Conhecimento. A correlação entre o diagnóstico realizado e os eixos de ação são 

apresentadas a seguir:

1
2
3

REgULAÇÃO 
SANITáRIA

FOMENTO 
CIENTÍFICO E 
TECNOLógICO

REgULAÇÃO 
ÉTICA

 • Processos administrativos na Anvisa marcados por múltiplas etapas que se 

sobrepõem, desde a submissão para anuência de protocolos de pesquisa 

clínica até o registro do produto;

 • Morosidade nos processos de importação de produtos investigacionais 

para pesquisa clínica;

 • Falta de harmonização entre as diretrizes e normativas éticas e sanitárias.

 •  Fomento público à pesquisa clínica com objetivo exclusivamente acadêmico 

e com baixo potencial para geração de produtos, processos ou serviços 

inovadores em saúde;

 •  Tímida interação entre governo, ICTs e o setor produtivo para a condução 

de ensaios clínicos;

 •  Baixa capacidade produtiva e de inovação na área de medicamentos do país;

 •  Poucos Centros de Pesquisa Clínica com infraestrutura adequada.
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O diagnóstico situacional e a definição dos eixos de ação orientaram a organização de 

uma primeira versão deste planejamento estratégico, apresentada em uma reunião ocorrida 

em 03 de fevereiro de 2017, aproximadamente três meses após a realização do Fórum 

Pesquisa Clínica no Brasil. Estiveram presentes representantes da indústria farmacêutica e das 

suas associações, das Organizações Representativas de Pesquisa Clínica (ORPC), da sociedade 

civil organizada e dos laboratórios públicos oficiais. Como encaminhamento dessa reunião, os 

participantes enviaram contribuições a respeito do planejamento apresentado. Em geral, as 

sugestões recebidas versaram sobre um detalhamento maior das atividades e ratificaram o 

posicionamento do Decit/SCTIE/MS. 

Entre março e abril de 2017, outras sete reuniões foram organizadas com grandes centros 

de pesquisa clínica do país, atores governamentais da esfera federal e organizações sem fins 

lucrativos de pesquisa e desenvolvimento, visando aprimorar o planejamento realizado para 

que em 13 de junho de 2017 fosse apresentada uma versão que consolidou as contribuições 

recebidas nesse processo e incluiu parceiros em seu desenvolvimento. A recepção positiva do 

documento apresentado culminou na publicação da Portaria GM/MS nº 559 de 09 de março de 

2018 (BRASIL, 2018d) (Anexo). Esse foi um marco para o Plano de Ação de Pesquisa Clínica por 

demonstrar o compromisso do MS com as atividades planejadas e com os atores envolvidos na 

área, para que todo o esforço empenhado resulte numa estratégia de Estado.

4
5
6

FORMAÇÃO 
EM PESQUISA 
CLÍNICA

REDE NACIONAL 
DE PESQUISA 
CLÍNICA 
(RNPC)

gESTÃO DO 
CONhECIMENTO 

 • Falta de qualificação adequada dos recursos humanos dos centros de 

pesquisa clínica e universidades sobre regulação ética e sanitária, gestão 

da qualidade, gestão de dados e amostras, BPC e na coordenação de 

ensaios clínicos.

 • Ausência de ações de tradução do conhecimento que englobem a 

divulgação e disseminação das evidências científicas em pesquisa clínica 

para os diferentes públicos e a implementação das evidências científicas 

pelos gestores de saúde.

 • Gestão adotada na RNPC comprometeu o alcance do seu pleno potencial.
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O pLAnO de AçãO

oBjetivo geral

Aumentar a capacidade do Brasil em desenvolver e atrair pesquisas 

clínicas, com vistas ao fortalecimento do SUS.

oBjetivoS eSpecíficoS

1. Aperfeiçoar o sistema de análise ética em pesquisas envolvendo 

seres humanos;

2.  Apoiar a Anvisa no aprimoramento do sistema regulatório para 

pesquisa clínica;

3.  Aprimorar a capacidade científica instalada em pesquisa clínica

4.  Promover a formação continuada de recursos humanos em 

pesquisa clínica;

5.  Aprimorar a governança da Rede Nacional de Pesquisa Clínica (RNCP);

6.  Apoiar a translação e a difusão do conhecimento em pesquisa clínica.

eixoS

1. Regulação Ética;

2. Regulação Sanitária;

3. Fomento Científico e Tecnológico;

4. Formação em Pesquisa Clínica;

5. Rede Nacional de Pesquisa Clínica (RNPC);

6. Gestão do Conhecimento.
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L eIXO de AçãO 1 
ReGULAçãO ÉtICA

OBJETIVO ESPECÍFICO: ApErFEiçOAr O sisTEmA dE AnálisE éTiCA Em pEsquisAs 
EnvOlvEndO sErEs humAnOs1

AÇÃO ESTRATÉgICA 1.1

Modernização da Plataforma Brasil – 

desenvolvimento de um novo sistema.

ATIVIDADES

1.1.1 Realização de consulta pública sobre a funcionalidade 

e melhoria da Plataforma Brasil e avaliação das 

contribuições recebidas;

1.1.2 Desenvolvimento de um novo sistema com eficiência 

operacional, adaptado às normas vigentes e que seja 

flexível para alterações;

1.1.3 Realização de teste piloto com os principais usuários 

do sistema;

1.1.4 Monitoramento do desempenho do novo sistema e 

avaliação das novas funcionalidades.

AÇÃO ESTRATÉgICA 1.2

Qualificação dos Comitês de Ética 

em Pesquisa que compõem o 

Sistema CEP/Conep, com foco na 

harmonização do processo de 

avaliação ética.

ATIVIDADES

1.2.1 Promoção de ações educativas e de reconhecimento, 

remotas e presenciais, para o Sistema CEP/Conep;

1.2.2 Criação e monitoramento do curso de Educação a 

Distância (EaD) ofertado a todos os usuários do Sistema 

CEP/Conep;

1.2.3 Criação de planos de melhoramento contínuo para 

aprimorar o processo de análise ética dos membros 

dos CEP.

AÇÃO ESTRATÉgICA 1.3

Fomento ao processo de acreditação 

dos CEP.

ATIVIDADES

1.3.1 Promoção de discussões sobre os critérios de tipificação 

de risco;

1.3.2 Realização de Consulta Pública sobre os critérios de 

tipificação de risco;

1.3.3 Lançamento de Chamada Pública para o projeto piloto da 

Acreditação, conforme Resolução nº 506, de 03 de fevereiro 

de 2016;

1.3.4 Monitoramento do processo de seleção e acreditação 

dos CEP.

 1As atividades deste eixo de ação serão realizadas em parceria com a Conep.
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eIXO de AçãO 2 
ReGULAçãO SAnItÁRIA

OBJETIVO ESPECÍFICO:  ApErFEiçOAr A AnvisA nO AprimOrAmEnTO dO sisTEmA 
rEgulATóriO pArA pEsquisA ClíniCA

AÇÃO ESTRATÉgICA 2.1

Promoção de discussões dos 

processos regulatórios junto à Anvisa.

ATIVIDADES

2.1.1 Promoção da interlocução entre o setor regulado e 

o regulatório;

2.1.2 Acompanhamento das ações que vêm sendo realizadas pela 

Anvisa para simplificar e dar celeridade aos procedimentos 

administrativos de controle sanitário no despacho 

aduaneiro de insumos, equipamentos e materiais biológicos 

para pesquisa;

2.1.3 Promoção de discussões a respeito das estratégias de 

aperfeiçoamento nos processos administrativos de 

submissão do DDCM e de registro de produto;

2.1.4 Promoção de discussões entre a Anvisa e a Conep para 

promover a harmonização entre as diretrizes e normativas 

éticas e sanitárias;

2.1.5 Participação na construção de procedimentos e requisitos 

regulatórios para a realização de ensaios clínicos com 

Produtos de Terapias Avançadas Investigacionais passiveis 

de registro junto à Anvisa, por meio de participação na 

Camara Técnica de Terapias Avançadas da Anvisa (CAT).
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L eIXO de AçãO 3 
FOMentO CIentÍFICO e teCnOLÓGICO

OBJETIVO ESPECÍFICO: AprimOrAr A CApACidAdE CiEnTíFiCA insTAlAdA Em 
pEsquisA ClíniCA

AÇÃO ESTRATÉgICA 3.1

Fomento de ensaios 

pré-clínicos e clínicos voltados ao 

desenvolvimento de tecnologias 

estratégicas para o SUS.

ATIVIDADES

3.1.1 Lançamento de Chamamento Público de Prospecção de 

ensaios pré-clínicos e clínicos com potencial de geração de 

tecnologias estratégicas para o SUS, para estabelecimento 

de parcerias e eventual financiamento; 

3.1.2 Lançamento de Chamadas Públicas para apoio a ensaios 

pré-clínicos e clínicos;

3.1.3 Contratação direta de ensaios clínicos estratégicos para 

o SUS.

AÇÃO ESTRATÉgICA 3.2

Aprimoramento do processo de 

trabalho do Decit/SCTIE/MS para 

o fomento de pesquisas clínicas 

estratégicas para o SUS.

ATIVIDADES

3.2.1 Identificação de temas de pesquisa clínica estratégicos 

para o SUS na Agenda de Prioridades de Pesquisa do 

MS (APPMS);

3.2.2 Aperfeiçoamento do processo de seleção de pesquisas clínicas;

3.2.3 Aperfeiçoamento do processo de monitoramento das 

pesquisas clínicas;

3.2.4 Estabelecimento de procedimentos que estimulem as parcerias 

público-privadas para realização de pesquisas clínicas.

AÇÃO ESTRATÉgICA 3.3

Adequação da infraestrutura de 

centros de pesquisa clínica em ICT.

ATIVIDADES

3.3.1 Incentivo à estruturação e modernização de centros de 

pesquisa clínica;

3.3.2 Monitoramento da implantação da infraestrutura das 

propostas selecionadas.
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eIXO de AçãO 4 
FORMAçãO eM peSQUISA CLÍnICA

OBJETIVO ESPECÍFICO: prOmOvEr A FOrmAçãO COnTinuAdA dE rECursOs 
humAnOs Em pEsquisA ClíniCA

AÇÃO ESTRATÉgICA 4.1

Apoio a cursos de curta duração e de 

programas de pós-graduação stricto e 

lato sensu em pesquisa clínica.

ATIVIDADES

4.1.1   Mapeamento dos cursos de curta duração e dos programas 

de pós-graduação stricto e lato sensu sobre pesquisa clínica;

4.1.3  Planejamento, apoio, avaliação e acompanhamento de 

novas propostas educacionais;

4.1.4 Identificação de instituições internacionais, públicas e 

privadas de excelência em pesquisa clínica, visando 

promover intercâmbio científico e/ou profissional em 

pesquisa clínica.



36

D
EC

IT
 |

 S
C

TI
E 

| 
M

IN
IS

TÉ
R

IO
 D

A
 S

A
Ú

D
E 

– 
P

LA
N

O
 D

E 
A

Ç
Ã

O
 D

E 
P

ES
Q

U
IS

A
 C

LÍ
N

IC
A

 N
O

 B
R

A
SI

L eIXO de AçãO 5 
Rede nACIOnAL de peSQUISA CLÍnICA – RnpC

OBJETIVO ESPECÍFICO: AprimOrAr A gOvErnAnçA dA rEdE nACiOnAl dE 
pEsquisA ClíniCA (rnCp)

AÇÃO ESTRATÉgICA 5.1

Reestruturação do modelo de gestão 

da Rede Nacional de Pesquisa Clínica.

ATIVIDADES

5.1.1 Definição da estrutura organizacional, funcionamento e 

requisitos para ingresso de centros de pesquisa na RNPC;

5.1.2 Formalização e divulgação deste novo modelo;

5.1.3 Promoção e acompanhamento da RNPC.

AÇÃO ESTRATÉgICA 5.2

Fortalecimento do trabalho 

colaborativo em rede.

ATIVIDADES

5.2.1 Desenvolvimento de ambiente virtual para divulgação das 

competências dos membros da RNPC;

5.2.2 Incentivo à condução de ensaios clínicos multicêntricos 

entre os centros da Rede, incluindo possíveis parcerias com 

o setor privado.
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eIXO de AçãO 6 
GeStãO dO COnHeCIMentO

OBJETIVO ESPECÍFICO: ApOiAr A TrAduçãO dO COnhECimEnTO Em 
pEsquisA ClíniCA

AÇÃO ESTRATÉgICA 6.1

Estabelecimento de estratégias de 

Tradução do Conhecimento em 

Pesquisa Clínica.

ATIVIDADES

6.1.1 Divulgação e aprimoramento contínuo da progressão das 

ações do Plano de Ação de Pesquisa Clínica no Brasil;

6.1.2 Desenvolvimento de ferramentas e produtos de divulgação 

e disseminação do conhecimento em pesquisa clínica com 

linguagem e formatos adequados aos diferentes públicos 

– pacientes, gestores, profissionais de saúde e centros de 

pesquisa clínica;

6.1.3 Desenvolvimento de canais de comunicação sobre as 

ações realizadas pelo Decit/SCTIE/MS e por outros atores 

envolvidos na área de Pesquisa Clínica;

6.1.4 Apoio à plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios 

Clínicos (Rebec).
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PORTARIA GM/MS Nº 559 DE 09 DE MARçO DE 2018

MINISTÉRIO DA SAúDE
Gabinete do Ministro

PORTARIA Nº 559, DE 9 DE MARÇO DE 2018

             Altera a Portaria de Consolidação nº 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para 

instituir o Plano de Ação de Pesquisa Clínica no Brasil.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso das atribuições que lhe conferem os incisos I e 

II do parágrafo único do art. 87 da Constituição, e

Considerando o art. 6º, inciso X, da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispõe 

sobre os objetivos e as atribuições do Sistema Único de Saúde – SUS no sentido de incrementar 

o desenvolvimento científico e tecnológico, em consonância com o disposto no art. 200, inciso V, 

da Constituição Federal;

Considerando a Lei nº 13.243, de 11 de janeiro de 2016, que dispõe sobre estímulos ao 

desenvolvimento científico, à pesquisa, à capacitação científica e tecnológica e à inovação, nos 

termos da Emenda Constitucional nº 85, de 26 de fevereiro de 2015;

Considerando a Política Nacional de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde – PNCTIS, 

aprovada na 2ª Conferência Nacional de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde, realizada em 

2004, que tem como objetivo maior contribuir para que o desenvolvimento nacional se faça de 

modo sustentável, e com apoio na produção de conhecimentos técnicos e científicos ajustados 

às necessidades econômicas, sociais, culturais e políticas do País;

Considerando o Anexo VII à Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 

2017, que institui a Rede Nacional de Pesquisa Clínica – RNPC;

Considerando as Resoluções da Diretoria Colegiada – RDC da Anvisa nº 09 e 10, de 20 de 

fevereiro de 2015, que dispõem sobre o regulamento para a realização de ensaios clínicos com 

medicamentos e dispositivos médicos no Brasil, respectivamente;

Considerando a Resolução nº 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de 

Saúde – CNS, que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo 

seres humanos e dispõe sobre as atribuições da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa – 

Conep e dos Comitês de Ética em Pesquisa – CEP;

AneXO
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Considerando a Norma Operacional CNS nº 001/2013, que dispõe sobre a organização e 

funcionamento do Sistema CEP/CONEP, e estabelece que a Secretaria de Ciência, Tecnologia e 

Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde – SCTIE/MS exerce a função de Secretaria Executiva 

da CONEP/CNS; e

Considerando o art. 34 do Decreto nº 8.901, de 10 de novembro de 2016, que dispõe sobre 

as atribuições e competências do Departamento de Ciência e Tecnologia – DECIT da SCTIE/MS, 

resolve:

Art. 1º A Portaria de Consolidação nº 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar 

com as seguintes alterações:

“Seção IX

Do Plano de Ação de Pesquisa Clínica no Brasil

Art. 837-A. Fica instituído o Plano de Ação de Pesquisa Clínica no Brasil, com a finalidade de 

aumentar a capacidade do País em desenvolver e atrair ensaios clínicos.

Parágrafo único. O Plano será disponibilizado no sítio eletrônico http://portalms.saude.gov.

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

“Art. 837-B. São objetivos do Plano de Ação de Pesquisa Clínica no Brasil:

I – aperfeiçoar o sistema de análise ética em pesquisas envolvendo seres humanos;

II – apoiar a Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa no aprimoramento do sistema 

regulatório para pesquisa clínica;

III – aprimorar a capacidade científica instalada em pesquisa clínica;

IV – promover a formação continuada de recursos humanos em pesquisa clínica;

V – aprimorar a governança da Rede Nacional de Pesquisa Clínica – RNCP; e

VI – apoiar a translação e a difusão do conhecimento em pesquisa clínica.” (NR)

“Art. 837-C. O Plano de Ação de Pesquisa Clínica no Brasil está estruturado em seis eixos 

estratégicos:

I – regulação ética;

II – regulação sanitária;

III – fomento científico e tecnológico;

IV – formação em pesquisa clínica;

V – Rede Nacional de Pesquisa Clínica – RNPC; e

VI – gestão do conhecimento.” (NR)

“Art. 837-D. Caberá ao Departamento de Ciência e Tecnologia da Secretaria de Ciência, 

Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde – DECIT/SCTIE/MS coordenar, 

implementar, monitorar e avaliar as ações que compõem o Plano de Ação de Pesquisa Clínica no 

Brasil.
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§ 1º O DECIT/SCTIE/MS será responsável pela articulação com as demais Secretarias do 

Ministério da Saúde, a Anvisa, a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa do Conselho Nacional de 

Saúde – CONEP/CNS, o Ministério da Ciência, Tecnologia, Inovações e Comunicações, o Ministério 

da Educação, o Ministério da Indústria, Comércio Exterior e Serviços e outros órgãos e entidades 

da administração pública direta e indireta e da sociedade civil organizada atuantes no campo 

da ciência, tecnologia e inovação, para participarem das atividades do Plano, sempre que essa 

participação for pertinente em razão de sua área de atuação.

§ 2º Para o alcance dos objetivos do Plano, o DECIT/SCTIE/MS poderá ainda:

I – articular para promover a aproximação do setor regulado com órgãos e entidades da 

administração pública direta e indireta; e

II – constituir grupos de trabalho para o cumprimento de finalidades específicas relacionadas 

ao Plano e convidar, para fazerem parte de sua composição, representantes de outros órgãos 

e entidades da administração pública direta e indireta, da sociedade civil organizada e do setor 

regulado.” (NR)

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

RICARDO BARROS
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