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Apresentacao

O Ministério da Saude apresenta os resultados da Consulta Publica Sectics/MS n2
69/2025 - Principais dificuldades e desafios enfrentados para o fortalecimento do ambiente
de pesquisa clinica no Brasil, iniciativa conduzida com o propdsito de identificar o cendrio
nacional, os desafios e as oportunidades relacionadas a condug¢do dessas pesquisas no Pais.
A consulta considerou aspectos como a capacidade instalada dos centros de pesquisa, os
marcos regulatorios e éticos aplicaveis, bem como outras informacgdes estratégicas relevantes
para o fortalecimento do setor.

A ampla participagdo de instituices publicas e privadas, centros de pesquisa,
pesquisadores, profissionais de salde, empresas patrocinadoras, gestores, organizacdes da
sociedade civil e demais interessados possibilitou a constru¢ao de um panorama abrangente
e representativo do ambiente da pesquisa clinica. As contribuicdes recebidas constituem um
insumo essencial para a formulacdo de politicas publicas mais eficazes, orientadas para o
fortalecimento do ecossistema de pesquisa clinica no pais, a promog¢do da inovacgao
tecnolégica e a ampliacdo do acesso da populacdo a novos tratamentos.

As manifestacdes dos diversos atores envolvidos conferiram maior capilaridade e
legitimidade ao processo, permitindo consolidar uma visdao nacional sobre as necessidades,
potencialidades e prioridades do setor. Os resultados aqui apresentados servirdo de base para
subsidiar a atualizacdo estratégica do Plano de Ac¢do de Pesquisa Clinica no Brasil, em uma
perspectiva de médio e longo prazo, voltada para a criagdo de um ambiente mais favoravel a
pesquisa e a consolidacdo do Brasil como referéncia internacional em pesquisa clinica,

inovagao e desenvolvimento tecnoldgico em saude.
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INTRODUCAO

A pesquisa clinica desempenha papel estratégico para o desenvolvimento cientifico,
tecnoldgico e produtivo do Brasil, promovendo a inovagdo em saude e o acesso da populagao
a terapias seguras e eficazes. O desenvolvimento de pesquisas cientificas é imprescindivel
para a sustentabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS), ao buscar respostas para desafios
relacionados a saude, qualidade de vida e bem-estar da populacdo brasileira. Nesse contexto,
o Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude do Ministério da Saude (Decit/Sectics/MS) tem
como propdsito institucional promover o avanco cientifico, tecnoldgico e a inovagao na saude
no Brasil, em conformidade com as competéncias previstas no art. 35 do Decreto n2 11.798,
de 28 de novembro de 2023.

Em 2020, o Decit/Sectics /MS, a época vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS), publicou o
Plano de A¢do de Pesquisa Clinica no Brasil, instituido pela Portaria GM/MS n2 559, de 9 de
marco de 2018, com o objetivo de ampliar a capacidade nacional para desenvolver e atrair
pesquisas clinicas.

A elaboragdo do plano teve inicio com base nos resultados do diagndstico realizado
durante o Férum “Pesquisa Clinica no Brasil: Competitividade Internacional e Desafios”,
promovido pelo Decit/Sectics/MS em outubro de 2016. O evento reuniu representantes de
diferentes setores para discutir o panorama nacional das pesquisas clinicas e identificar
oportunidades de fortalecimento e expansao dessas atividades.

Apds o diagndstico inicial, o Decit/Sectics/MS promoveu reunides de escuta
estruturada para compreender as distintas perspectivas dos principais stakeholders da
pesquisa clinica. A publicacdo do Plano, nas versdes em portugués e inglés, contemplou seis
eixos estratégicos:

i.  Eixo 1: Regulacdo Etica, com objetivo de aperfeicoar o sistema de analise ética em
pesquisas com seres humanos;
ii.  Eixo 2:Regulacdo Sanitaria, com objetivo de apoiar a Anvisa no aprimoramento do

sistema regulatério sanitario;
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Vi.

Eixo 3: Fomento Cientifico e Tecnoldgico, com o objetivo de fortalecer a

capacidade cientifica instalada;

Eixo 4: Formacdo em pesquisa clinica, com o objetivo de promover a formacao
continuada de recursos humanos;

Eixo 5: Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC), com objetivo de aprimorar
governanca da rede; e

Eixo 6: Gestdao do Conhecimento, com o objetivo de incentivar a translagao e

difusdao do conhecimento em pesquisa clinica.

Apesar dos avancos, persistem desafios que ainda limitam o pleno desenvolvimento

do ecossistema nacional de pesquisa clinica, envolvendo aspectos regulatdrios, éticos,

estruturais e de capacitacdo. Neste contexto, o Ministério da Saude, no ambito de sua missdo

institucional de formular e implementar politicas publicas de saude, langou uma Consulta

Publica, visando realizar um diagndstico abrangente do ambiente nacional de pesquisa clinica.

Os resultados da Consulta Publica aqui apresentados tém papel fundamental ao

refletir dados reais e qualificados provenientes diretamente dos atores envolvidos no

ecossistema de pesquisa clinica. A escuta ativa e estruturada junto ao ecossistema da

pesquisa clinica é um esforco para obter um cendrio realista e abrangente sobre os principais

desafios e oportunidades do setor.
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OBIJETIVO

A Consulta Publica Sectics/MS n2 69/2025 teve como finalidade identificar o cenario
atual e os principais desafios na conduc¢do de pesquisas clinicas no Brasil, considerando dentre
as informacbes relevantes a capacidade dos centros de pesquisa clinica, os aspectos
regulatdrios e éticos envolvidos. As informagdes coletadas auxiliardao na formulagdo de
politicas publicas que fortalecam o ecossistema de pesquisa clinica, promovam a inovacao
tecnoldgica e ampliem o acesso da populagdo a novos tratamentos.

A consulta objetivou ainda reunir as manifestacdes de um amplo espectro de partes
interessadas e instituicGes com atuacdo ou interesse no ecossistema de pesquisas clinicas
brasileiro, para subsidiar andlises técnicas mais aprofundadas, e a formulacdo de uma
proposta de atualizagdo estratégica do Plano de A¢do de Pesquisa Clinica no Brasil, a médio e

longo prazo, voltada ao fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil.
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NOTAS METODOLOGICAS

A Consulta Publica Sectics/MS n2 69/2025 foi realizada por meio da Plataforma
Participa +Brasil, disponivel em: https://www.gov.br/participamaisbrasil. O langamento da
consulta foi anunciado no dia 30 de julho de 2025, por meio de publicagao no Diario Oficial

da Unido (DOU), e recebeu contribui¢cdes por um periodo de 46 dias consecutivos (Figura 1).

Figura 1. Linha do tempo da Consulta Publica Sectics/MS n2 69/2025.

Encerramento
da Consulta
Publica

Publicagao
no DOU

q

‘ Divulgacao dos
resultados

Abertura da
Consulta
Publica

Toda a sociedade foi convidada a participar, especialmente os profissionais de sadde
e representantes de: empresas patrocinadoras de pesquisas clinicas; pesquisadores e
investigadores; organizagdes representativas de pesquisa; participantes de pesquisas clinicas;
e centros de pesquisa clinica.

O formuldrio utilizado para coleta de dados encontra-se no Apéndice 1. Os dados
inseridos na Plataforma Participa +Brasil foram consolidados em uma planilha eletrbnica e
exportados em formato CSV. Para analise, utilizou-se o pacote estatistico R versdo 4.4.3, por
meio do R Studio versdo 2024.12.1. Na fase exploratdria, utilizou-se o modelo de linguagem
avancado ChatGPT (GPT-5, versdo profissional). Prompts especificos foram utilizados para
identificar padrdes e temas correlatos, sendo todos os resultados revisados e validados pela
equipe técnica por meio de analise manual.

As contribuicdes foram analisadas pela equipe técnica da Coordenacdo-Geral de A¢des
Estratégicas em Pesquisa Clinica do Decit/Sectics/MS. As informagdes coletadas serdo
utilizadas exclusivamente para andlise e subsidio a politicas publicas voltadas ao
fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil, respeitando as normas de protecdao de dados

pessoais, conforme a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD).
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https://www.gov.br/participamaisbrasil/cp-sectics-ms-69-2025

RESULTADOS

1. BLOCO 1 - IDENTIFICACAO DOS RESPONDENTES

O primeiro bloco do questiondrio corresponde as perguntas n2 1 a 5, cujo objetivo era
caracterizar o perfil dos respondentes, possibilitando compreender a diversidade de atores
gue participaram da consulta. A identificacdo contemplou varidveis relacionadas ao tipo de
instituicdo, drea de atuagdo, experiéncia em pesquisa clinica e vinculo com diferentes
segmentos do ecossistema nacional. Essas informac¢des sdo fundamentais para situar os
resultados das andlises subsequentes, uma vez que permitem associar percepg¢des e
contribuicGes ao contexto de atuacdo de cada grupo.

A partir dessa caracterizacdo, foi possivel observar a representatividade de setores
estratégicos para a pesquisa clinica no Brasil, incluindo instituicdes académicas, centros de
pesquisa, setor produtivo e érgdos publicos. Essa diversidade confere maior legitimidade as
analises apresentadas, ja que reflete diferentes perspectivas e experiéncias acumuladas em
relacdo aos desafios e oportunidades da drea. O detalhamento dos perfis dos participantes

serd apresentado nos graficos a seguir.

1.1. Categoria institucional do respondente

Com o objetivo de caracterizar o nivel de representacdo dos respondentes, a pergunta
n2 1. “Vocé estd respondendo” permitiu distinguir as contribuicdes apresentadas
individualmente daquelas registradas em nome de instituicdes. Entre as respostas (n = 114),
70 foram classificadas como individuais (61,4%) e 44 como institucionais (38,6%), conforme
demonstrado no Grafico 1.

A distincdo entre respondentes individuais e institucionais buscou caracterizar o perfil
das manifestagdes recebidas, permitindo diferenciar percep¢des pessoais de profissionais e

pesquisadores das posi¢des institucionais atuantes no campo da pesquisa clinica.
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Grafico 1. Identificacdo do respondente — percentual de distribuicdo (pergunta n2 1).

De forma
individuak
61,40%

1.2. Area geografica do respondente

A distribuicdo geogrdfica dos participantes, presente na quarta pergunta,
complementa a caracterizacdo dos respondentes, conforme apresentado na Figura 2. A
identificacdo do estado em que os respondentes desenvolvem as suas atividades permite
examinar a abrangéncia territorial da consulta publica e verificar em que medida diferentes
regides do pais se engajaram no processo. Tais informac¢bes oferecem subsidios para avaliar
a representatividade regional e orientar estratégias de fortalecimento da pesquisa clinica em

ambito nacional.

Figura 2. Distribuicdo dos respondentes por estado e regiao.

Numero de respondentes
0
1
2
3-1
12-65

Fonte: Consulta Publica SECTICS/MS n° 69/2025
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Na analise regional, a regido Sudeste concentrou o maior nimero de respondentes,

com destaque para Sao Paulo (n=65), seguido por Rio de Janeiro (n=10) e Minas Gerais (n=4).
No Sul, a maior participacdo foi registrada no Rio Grande do Sul (n=11), acompanhado de
Santa Catarina (n=5). O Nordeste contou com contribuicGes de Pernambuco (n=2), Bahia
(n=2), Ceara (n= 2), Maranhdo (n= 1) e Rio Grande do Norte (n= 1). No Centro-Oeste, houve
registros no Distrito Federal (n= 7), Goids (n= 1) e Mato Grosso do Sul (n= 1). J4 no Norte,
foram identificadas respostas no Para (n= 1) e em Roraima (n= 1). Essa distribuicao evidencia
o predominio do eixo Sudeste-Sul, ao mesmo tempo em que revela participacdo, ainda que

pontual, das demais regides do pais.

1.3. Experiéncia prévia em pesquisa clinica

Além da representacdo dos respondentes e localizacdo geografica, foi realizada a
associacdao com a distribuicdo por segmentos. Ressalta-se que essa pergunta permitia
multiplas marcag¢des, de modo que cada participante pdde registrar todas as categorias que
considerasse aplicaveis ao seu perfil.

A avaliacdo integrada dessas informacdes permite identificar como distintos atores se
posicionaram, seja por meio de contribuicdes individuais, seja em nome de instituicdes com
atuacdo estruturada no setor (Grafico 2). Essa perspectiva aprimora a interpretacdo dos
resultados ao diferenciar percepc¢des pessoais de posicionamentos institucionais, fornecendo
elementos para compreender tanto o engajamento direto de profissionais quanto a
representacdo formal de organiza¢des que integram o ecossistema de pesquisa clinica.

A andlise da associacdo entre o tipo de respondente e os segmentos evidencia
diferenca na forma de manifestacdo dos atores. Entre os que responderam de forma
individual (61,4%), predominam os Profissionais de Pesquisa Clinica (24,2%), seguidos pelos
Centros de Pesquisa Clinica (20,0%), Hospitais e Profissionais de Saude da assisténcia (12,5%
cada), além de Instituicbes de Pesquisa (11,7%). Esses dados indicam que a participacao
individual se concentrou em profissionais ligados a pratica e a conducdo dos estudos, bem
como em atores da assisténcia hospitalar.

No grupo das respostas apresentadas em nome de instituicdes (38,6%), destaca-se a
Industria Farmacéutica e suas associagées (30,6%), seguida pelos Centros de Pesquisa Clinica

(18,4%), Instituicbes de Pesquisa (8,2%), Hospitais (6,1%) e Industria de Dispositivos Médicos
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(6,1%). Essa configuracdo reflete um padrao distinto, no qual as manifestacdes institucionais

concentram-se em organizagbes diretamente relacionadas ao financiamento,

operacionalizacdo e conducao de ensaios clinicos em escala corporativa ou institucional.

Grafico 2. Correlagdo de respondentes por segmento (Pergunta n2 5) - Individual versus

Institucional (pergunta n2 1).

profissional de pesquisa clinica — 29
isa Clini N >
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Hospital R 15
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Profissional que atua na agéncia regulatdria sanitaria m:

Industria de Dispositivos Médicos ou suas associactes | B 3

o 5 10 15 20 25 30 35

m De forma individual Em nome de uma instituicio

No segmento “Outros” (Pergunta n2 5.1), foram registradas contribui¢cGes adicionais
ndo previstas nas opg¢des originais do formuldrio. O Quadro 1 apresenta a relagao das
categorias informadas, cada uma registrada com uma Unica mencao.

As respostas reunidas na opc¢ao “Outros” revelam a presenga de atores com perfis
variados, incluindo profissionais autbnomos (ex.: auditoria independente em GCP,
prestadores de servicos regulatdrios), instituicdes de pesquisa e ensino (ex.: Instituto
Butantan, professor pesquisador, CEP de hospital privado), organizacdes da sociedade civil e
associagdes cientificas (ex.: entidade de classe em oncologia, OSC), além de representantes
do setor produtivo e tecnolégico (ex.: startups, empresa de tecnologia aplicada a pesquisa

clinica, organizacao representativa do setor industrial).
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Quadro 1. Perfis complementares de respondentes identificados na opcdo “Outro”.

5.1. Caso tenha selecionado a opgao "Outro", informe a outra categoria

correspondente.

Auditora Independente em GCP para empresas globais

CEP de hospital privado

Empresa de Tecnologia voltada a pesquisa clinica

Entidade cientifica de classe focada em oncologia farmacéutica.
Associagdo cientifica sem fins lucrativos - terceiro setor
Instituto Butantan

Organizacao da Sociedade Civil

Organizacdo que representa todo setor industrial da saude.
Professor pesquisador

Profissional, aposentada, prestadora de servicos regulatorios.
Sistemas de Informacgdo - Plataforma de Gestdo de Pesquisa Clinica
Startup

Embora as categorias pré-definidas tenham contemplado a maior parte do publico-
alvo, alguns segmentos ndo se identificaram como pertencentes a essas categorias e se
posicionaram de forma complementar, o que sugere que esses segmentos atuam no
ecossistema de pesquisa clinica e consideraram relevante participar do debate sobre seu
fortalecimento. Pode-se observar também que alguns respondentes optaram por detalhar a
categoria de atuagdo, acrescentando informagbes complementares em suas respostas.

O contraste entre os perfis individuais e institucionais reforca a importancia de
distinguir os niveis de representac¢do nas andlises. Enquanto os primeiros expressam, em sua
maioria, experiéncias profissionais e académicas, os segundos traduzem posi¢des formais de

atores organizacionais que estruturam o ambiente da pesquisa clinica no Brasil.

2. BLOCO 2 - MODULO INSTITUCIONAL

A andlise das contribuicdes apresentadas em nome de instituicdes permite
compreender o posicionamento formal de diferentes atores institucionais que compdem o
ecossistema de pesquisa clinica no Brasil. Esse recorte é relevante porque expressa a visao
consolidada de centros de pesquisa, hospitais, universidades, industrias, associagoes,
instituicdoes de pesquisa e ensino e 6rgaos publicos que participaram da consulta. A

identificacdo dessas instituicdes, combinada a sua categorizacdo por macrossegmentos,
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possibilita avaliar de forma mais precisa a diversidade de organizagdes que contribuiram para

0 processo.

A classificacdo por macrossegmentos foi adotada como estratégia metodoldgica para
organizar e interpretar a diversidade de instituicbes participantes da consulta. Nesse
processo, considerou-se para a andlise do perfil apenas os respondentes institucionais
identificados na Pergunta n2 1. Em seguida os respondentes institucionais foram classificados
pelo nome das institui¢cdes informadas na Pergunta n2 6 (“Nome da instituicdo”) e a categoria
previamente selecionadas na Pergunta n? 5 (“Categoria do respondente”). A partir dessa
correspondéncia, as instituicdes foram agrupadas em conjuntos mais amplos de atores,
denominados macrossegmentos, que refletem areas de atuacdo com funcgdes diferenciadas
no ecossistema de pesquisa clinica.

Essa abordagem permitiu reduzir a fragmentacdo decorrente das multiplas categorias
individuais. Na etapa de classificacdo dos respondentes institucionais, foram definidos cinco
macrossegmentos:

e Instituicoes de Pesquisa e Ensino: inclui centros de pesquisa clinica, hospitais,

universidades, institutos de pesquisa e ICTs.

e Industria e Servigos Associados: abrange empresas farmacéuticas, industrias de

dispositivos médicos, CROs/ORPCs e investidores.

e Governo e Regulagdo: contempla gestores publicos, agéncias regulatorias

sanitarias e éticas, bem como agentes de fomento.

e Sociedade Civil e Participacao Social: representantes de organizagGes sociais.

e Outros: reservado exclusivamente para os casos em que os respondentes

marcaram “Outro” como categoria na Pergunta n2 5.

A distribuicao obtida foi de 13 registros em Instituicdes de Pesquisa e Ensino, 23 em
Industria e Servicos Associados, seis em Sociedade Civil e Participacdo Social e dois em Outros.
O agrupamento ndo alterou a autodeclaracdo dos respondentes, mas organizou as
informacdes em um formato que facilita a andlise comparativa entre os blocos institucionais.

Verificou-se que nenhum respondente institucional foi classificado no
macrossegmento Governo e Regulacdo, que constitui o grupo de instituicdes publicas que

fomentam pesquisa de abrangéncia nacional e que reforcam a participacdo de atores
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vinculados a politicas publicas de ciéncia e tecnologia (instituices da administracdo direta
federal, estadual e municipal, ou agéncias de fomento como CNPq, FINEP e FAPs), bem como
6rgaos reguladores como éticos e sanitdrios. Por esse motivo, tal segmento ndo sera incluido
nas analises subsequentes.

Sobre esse ponto, pode-se inferir que as institui¢cdes publicas destacadas acima nao
conseguiram internamente se organizar institucionalmente para contribuir com a consulta
publica. Recomenda-se avaliar estratégias alternativas para receber contribui¢cdes dessas
instituicoes, visto que elas representam atores importantes no campo da pesquisa clinica.

O Quadro 2 apresenta a relagdo das instituicdes que encaminharam contribuicGes
formais, organizadas por macrossegmento. Esse agrupamento permite visualizar a
diversidade de atores institucionais que participaram da consulta publica, distinguindo seus
diferentes papéis no ecossistema de pesquisa clinica e facilitando a analise comparativa entre

0s segmentos.

Quadro 2. Distribuicdo dos nomes informados das instituicdes participantes na consulta

publica, por macrossegmentos (pergunta n2 6).

Biolab Farmacéutica

Intrials Pesquisa Clinica LTDA

Associagdo Brasileira das Industrias de Dispositivos Médicos - ABIMO
CAMARA BRASILEIRA DE DIAGNOSTICO LABORATORIAL - CBDL
Apsen Farmacéutica

Syneos Health

Johnson&Johnson (Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda)

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda

IndUstria e Servigos Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.

Associados

Novartis Biociéncias S.A.

TAKEDA DISTRIBUIDORA LTDA

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda

Samsung

SINDUSFARMA

PPD do Brasil Suporte a Pesquisa Clinica Ltda

Icon Pesquisas Clinicas LTDA (departamento de prestacdo de servico ao
cliente)

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
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InstituicGes de
Pesquisa e Ensino

Sociedade Civil e

Participacao Social

O conjunto de instituicdes identificadas revela a presenca de atores distribuidos em

ABRACRO - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ORGANIZACOES
REPRESENTATIVAS DE PESQUISA CLINICA

Libbs Farmacéutica Ltda.

Grupo FarmaBrasil

AbbVie Farmacéutica Ltda

Laboratdrios Servier do Brasil Ltda

Integral Pesquisa e Ensino

Nucleo de Pesquisa e Ensino - IBCC Oncologia

Instituto de Cardiologia e Transplantes do Distrito Federal (ICTDF)
Centro Multidisciplinar de Estudos Clinicos - CEMEC

IBPCLIN INSTITUTO BRASIL DE PESQUISA CLINICA

Instituto Butantan

Instituto Nacional de Cancer - INCA

Hospital Universitario Sao Francisco na Providéncia de Deus
Universidade Federal do Rio de Janeiro

CEPIC

Polo Trial

FUNDACAO OSWALDO CRUZ - Fiocruz

Instituto epHealth

Associacdo Cronicos do Dia a Dia (CDD)

Confederagao Nacional da Inddstria - CNI

Instituto Lado a Lado pela Vida

Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia - SOBRAFO
Casa dos Raros

Federacdo Brasileira das Associa¢des de Doencas Raras - Febrararas
Auditora Independente em GCP para empresas globais

Startup - LifeTime Pesquisa Clinica

diferentes segmentos estratégicos para a pesquisa clinica.

No grupo “Industria e Servicos Associados”, observa-se a participacdo de empresas

farmacéuticas, associacdes setoriais e organizacGes prestadoras de servicos, indicando o

engajamento do setor produtivo na discussdo sobre o fortalecimento do ambiente

regulatdrio e cientifico. O grupo “Instituicdes de Pesquisa e Ensino” reline centros de pesquisa

clinica, hospitais universitarios e institutos de pesquisa de referéncia nacional, refletindo o

protagonismo da academia e de estruturas assistenciais com tradicdo em pesquisa. Esses dois

macrossegmentos foram os que mais se destacaram em numero de instituicdes participantes,
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demonstrando a predominancia de atores diretamente vinculados a conducdo, apoio e

desenvolvimento de pesquisas clinicas no pais.

O grupo “Sociedade Civil e Participacdo Social”, demonstra o envolvimento de
organizacoes de pacientes e associacdes cientificas, acrescentando a consulta a perspectiva
de representatividade social. Por fim, o grupo “Outros” contempla instituicdes que nao se
enquadraram nas categorias previamente estabelecidas, mas que se reconheceram como
participantes do ecossistema de pesquisa clinica, ampliando a diversidade de contribui¢des

recebidas.

3. BLOCO 3 - DIAGNOSTICO SOBRE O AMBIENTE DA PESQUISA CLINICA NO
BRASIL

As questbes referentes ao diagnodstico, perguntas de n? 8 a 15, sdo voltadas a
construcdo de um diagndstico sobre o ambiente de pesquisa clinica no Brasil. Esse conjunto
buscou captar a percepgao dos diferentes segmentos institucionais e individuais a respeito de
aspectos estruturantes para o desenvolvimento da drea, abrangendo infraestrutura,
regulacdo ética e sanitdria, mecanismos de fomento, capacitacdo de recursos humanos,
governanga e participagdo social. As respostas permitem identificar fatores considerados
limitadores, potenciais de fortalecimento e oportunidades de melhoria, oferecendo subsidios
para a formulacdo de politicas publicas e para a atualizacdo do Plano de Ac¢do de Pesquisa
Clinica no Brasil.

As préximas analises apresentam a sistematizacdao das respostas de cada uma das
perguntas do bloco, permitindo observar ainda como os diferentes segmentos participantes
avaliaram os principais desafios e oportunidades para o fortalecimento do ambiente de

pesquisa clinica no pais.

3.1. Tipo de pesquisa clinica realizadas na institui¢ao

Quanto aos tipos de pesquisa clinica realizadas nas instituicdes do respondente,
referente a pergunta n? 8 (Quais sdo os tipos de pesquisa clinica realizadas em sua
instituicdo), o Grafico 3 apresenta a distribuicdo das areas de maior experiéncia ou atuacao

relatadas pelos respondentes no campo da pesquisa clinica. Observa-se predominancia de
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mencdes aos estudos de fase Il (86 mencgdes), seguidos por estudos de fase Il (74) e estudos

observacionais (71), indicando que a maior parte das contribuicdes parte de atores com
vivéncia em pesquisas intermediarias e avangadas de desenvolvimento clinico, bem como em

estudos ndo intervencionais.

Grafico 3. Tipos de pesquisa clinica realizadas na instituicdo (pergunta n2 8).

Estudos observacionais _
Estudos de fase |
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Observam-se também a selecdo dos estudos de fase IV (64) e fase | (51), sinalizando a
presenca de instituicdes e profissionais com insergdo tanto em pesquisas de carater inicial
guanto em investigacGes pds-comercializacdo. As pesquisas académicas ou institucionais de
carater ndo regulatério (48) também tiveram destaque, evidenciando o envolvimento da
academia na geracdo de evidéncias aplicaveis ao sistema de saude. Opc¢bes de estudos mais
especificos, como os estudos com produtos de terapia avancada (45) e os ensaios clinicos
regulatdrios voltados ao registro sanitario (41), foram mencionadas por menos participantes,
mas ainda significativo, sugerindo a existéncia de nucleos especializados.

Em relagcdo a opgao “Outro”, 11 respondentes a selecionaram. O Quadro 3 relne as
respostas informadas na pergunta n2 8.1 (Caso tenha selecionado a op¢do "Outro", informe
os tipos de pesquisa clinica realizadas em sua instituicdo), com destaque para mencdes a
ensaios pré-clinicos, bioequivaléncia, epidemiologia e estudos de vida real/implementacdo,

entre outros.
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Quadro 3. Outros tipos de pesquisa clinica realizadas na instituicdo dos respondentes (pergunta n2 8.1).

Categoria

N3o executam pesquisa
clinica diretamente

Pesquisas regulatorias
especificas

Pesquisas pré-clinicas

Pesquisas clinicas em
humanos

Pesquisas nao regulatdrias

/ académicas

Trechos das respostas

“ABRACRO representa as CROs, mas ndo conduz estudos.”
“Minha instituicdo ndo realiza pesquisa clinica, embora seja
regulada pela Lei 14.874/24.”

“Nossa startup apoia stakeholders a encontrar voluntdrios e
aproximar dos estudos.”

“Organizagdo de pacientes oncoldgicos e cardiacos que apoia a
Pesquisa Clinica.”

“Bioequivaléncia / biodisponibilidade.”

“Ensaios pré-clinicos (in vitro e com animais).”

“Estudos de fase |, Il, Ill, IV e ensaios clinicos regulatdrios (registro
sanitdrio).”

“Pesquisas com produtos de terapia avan¢ada.”

“Estudos de Vida Real e de implementag¢do.”

“Estudos de epidemiologia.”

“Estudos de iniciativa de investigador (apoio financeiro ou
medicagdo).”

“Pesquisas com consumidores, pessoas em geral (survey,
experimentos comportamentais).”

“Pesquisas com consumidores e gestores de organizagdes.”
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Sintese

Atuam em representacgdo institucional, intermediagao,
recrutamento ou apoio social, mas sem execugdo de
ensaios clinicos.

Estudos focados na equivaléncia terapéutica de
medicamentos, com relevancia regulatdria, mas
escopo limitado.

Fase preparatdria antes dos estudos em humanos,
base para seguranca e eficacia inicial.

Abrange ensaios clinicos cldssicos (fases I-1V), terapias
avancadas, estudos observacionais, de mundo real,
epidemioldgicos e iniciativas independentes.

Pesquisas académicas e aplicadas fora do escopo
regulatorio formal da pesquisa clinica.
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A opcao “Nao se aplica” foi selecionada por apenas 10 respondentes, o que indica que

a maior parte dos participantes conseguiu enquadrar suas atividades nas categorias
previamente estabelecidas no questionario. De forma geral, os dados apontam que a consulta
reuniu contribuicdes de segmentos com experiéncia consolidada em fases avancadas de
pesquisa clinica, ao mesmo tempo em que contemplou atores ligados a estudos iniciais,

observacionais e académicos, compondo um panorama diversificado do ambiente nacional.

3.2. Principais desafios para o fortalecimento da pesquisa clinica no

Brasil

Apds a caracterizacdo dos tipos pesquisas conduzidas nas instituicdes dos
respondentes, a etapa seguinte do questiondrio concentrou-se na identificacdo dos principais
desafios percebidos para o fortalecimento desse campo no Brasil, na pergunta n? 9 (Na sua
visdo, quais sdo os principais desafios para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil?).
Essa transicdo analitica possibilita relacionar o perfil de atuacao dos diferentes segmentos as
barreiras estruturais, regulatérias e operacionais apontadas, permitindo compreender nao
apenas o escopo das atividades desenvolvidas, mas também os fatores criticos para a
consolidacdao de um ambiente nacional mais estruturado para a pesquisa clinica.

A pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até cinco alternativas, de
modo a refletir a multiplicidade de barreiras percebidas no ambiente de pesquisa clinica. As
respostas, apresentadas no Grafico 4, indicam que a burocracia e os prazos dos processos
regulatdrios foram reconhecidos como o principal desafio, com 85 mencodes, constituindo o
fator mais recorrente entre os participantes. Em seguida, destacam-se a insuficiéncia de
financiamento e fomento a pesquisa (55 registros), as desigualdades regionais de
infraestrutura (53) e a escassez de capacitacdo e formacgao profissional especializada (52),
indicando a centralidade de aspectos estruturais e de recursos na percepcao dos
respondentes.

Outros elementos relevantes incluem a insuficiéncia na articulagdo entre os diferentes
atores envolvidos (42) e o acesso limitado a informacdes sobre pesquisas clinicas em
andamento no Brasil (35), os quais remetem a necessidade de maior integracdo institucional

e transparéncia de dados.
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Grafico 4. Principais desafios para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil, por

respondente (pergunta n29).
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Outros desafios identificados, com frequéncia semelhante (entre 25 e 26 registros
cada), agregam diferentes fatores criticos: infraestrutura inadequada, insuficiéncia para
conducdo de estudos clinicos, pouca atratividade para patrocinadores internacionais,
desigualdades regionais na oferta de capacitacdo, desigualdade na distribuicdo regional de
profissionais especializados e complexidade normativa. Esses elementos, embora menos
citados em termos absolutos, reforcam barreiras que impactam tanto a equidade territorial
guanto a sustentabilidade do ambiente regulatdrio e cientifico.

Sob a ética dos macrossegmentos, é possivel observar no Grafico 5 como cada grupo
de atores interpreta os principais desafios para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil,
evidenciando diferentes prioridades e percepcdes. Além dos segmentos ja analisados —
Instituicdes de Pesquisa e Ensino, Industria e Associados, Governo e Regulacdo, Sociedade
Civil e Participagdo Social e Outros — as categorias de Profissional de Pesquisa Clinica e
Profissional de Ensino/Académico foram consideradas separadamente. Essa abordagem
permite compreender de forma comparativa como cada macrossegmento identifica os

fatores mais relevantes que condicionam o desenvolvimento da pesquisa clinica no pais.
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A estratificacdo das respostas evidencia que a percepc¢ao sobre os principais desafios

varia conforme o macrossegmento considerado, embora alguns pontos de convergéncia
sejam nitidos. A burocracia e os prazos regulatdrios foram os aspectos mais citados em todos
0s macrossegmentos, com maior énfase entre profissionais de pesquisa clinica e
representantes da industria. Em seguida, destacaram-se a insuficiéncia de financiamento e as

desigualdades regionais de infraestrutura, apontadas de forma recorrente.

Grafico 5. Principais desafios para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil, por

macrossegmento (pergunta n2 9).
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A escassez de capacitacdo profissional especializada também apresentou alta
frequéncia, especialmente entre profissionais de pesquisa clinica e instituicdes de ensino.
Outros desafios de menor intensidade incluiram a articulacao insuficiente entre atores, o
acesso limitado a informacdes e a pouca atratividade para patrocinadores internacionais. A

categoria “Outro” foi mais relevante entre representantes da industria, indicando a presenca
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de barreiras ndo previstas nas opc¢des do questiondrio, o que amplia a diversidade de

percepcdes sobre os obstaculos enfrentados pela pesquisa clinica no Brasil. Essa op¢do
destaca pontos do ecossistema nacional que merecem atengao.

O Quadro 4 apresenta as principais respostas encaminhadas na pergunta n? 9.1,
destinada exclusivamente aqueles que assinalaram a opg¢ao “Outro”, permitindo sistematizar
esses elementos complementares. De forma geral, os achados apontam que os desafios mais
criticos se concentram principalmente em regulagdo, financiamento e recursos estruturais,
desigualdades regionais e capacitacdo profissional, sugerindo que a superacdo desses

desafios possa constituir prioridade para o fortalecimento da pesquisa clinica no pais.
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Quadro 4. Outros desafios para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil (pergunta n29.1).

1. Regulamentacgao da Lei n?®
14.874/2024

2. Burocracia e morosidade

3. Infraestrutura e desigualdade
regional

4. Financiamento e
sustentabilidade

5. Engajamento e participagao
social

|
SUS N

3-ANOSH

Trechos das respostas

“A nova lei 14.874/2024 ainda néo regulamentada com conceitos
confusos e ndo integrada a outras normativas.”

“Observa-se que com a nova Lei de Pesquisa Clinica, hd caréncia de
detalhamento (regulamentos) para que a Lei possa ser efetivamente
aplicada.”

“A morosidade regulatdria, falta de regulamentacdo da Lei 14.874/2024,
escassez de profissionais capacitados [...] comprometem a
competitividade do Brasil.”

“Burocracia e prazos excessivos, deficiéncia em estudos pré-clinicos e
fomento a inovagdo.”

“A auséncia de centros clinicos certificados pelo FDA e EMA limita a
realizagdo de alguns estudos.”

“Deficiéncia em estudos pré-clinicos e no fomento a inovagdo cria uma
lacuna na infraestrutura para novas terapias.”

“Falta de financiamento para os CCAPs. Impossibilidade de contratar
funciondrios publicos para trabalharem horas extra.”
“Definir contrapartidas para o SUS ou outros servicos publicos.”

“A pesquisa clinica ainda é pouco divulgada para o publico leigo e parte
dos profissionais, o que afeta a participagdo e compreensdo.”

“Pouco ou nenhum envolvimento do paciente e do publico em
pesquisas.”

GOVERNO DO

Ral

DO LADO DO POVO BRASILEIRO

MINISTERIO DA
SAUDE

Sintese

A auséncia de regulamentagao
detalhada da lei gera inseguranca
juridica e limita sua aplicagao pratica.

Excesso de etapas e prazos
imprevisiveis reduzem a atratividade do
palis para patrocinadores e centros
internacionais.

Déficit de infraestrutura, falta de
centros certificados e desigualdade
regional prejudicam a competitividade
global.

Recursos financeiros e humanos
insuficientes comprometem a
capacidade de execugdo dos estudos e
sua sustentabilidade.

Falta de letramento cientifico e
comunicagdo reduz o engajamento da
sociedade e dos pacientes.
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6. Normas éticas e especificas

7. Integracdo de sistemas e

governanca

8. Formagao e capacitagao

continua

|
SUS N

3-ANOSH

Trechos das respostas

“A exigéncia de fornecimento de medicamentos pds-estudo, desalinhada

com diretrizes internacionais, reduz a atratividade.”

“Falta de clareza quanto as normas aplicdveis a dispositivos médicos.”
“Necessidade urgente de uniformidade sobre responsabilidade técnica
do farmacéutico.”

“Auséncia de fluxo bem definido para remuneragdo de profissionais.”
“Falta de integragdo entre sistemas de informagdo e plataformas de
pesquisa, associada a falta de atualizacdo da Plataforma Brasil.”

“Pouco incentivo, interesse e capacitagdo dos profissionais técnicos em
participar das pesquisas académicas.”

“Um dos principais desafios é incentivar a educagdo continua da
populagdo sobre o que é pesquisa clinica e os beneficios que ela pode
trazer a sociedade.”
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Sintese

Normas especificas sdo inconsistentes e
desalinhadas internacionalmente,
gerando inseguranga regulatéria.

Governanca fragmentada e sistemas
desatualizados reduzem eficiéncia e
confiabilidade dos processos.

Capacitagdo de profissionais, CEPs e
letramento da populagdo sao essenciais
para fortalecer a cultura de pesquisa
clinica.
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3.3. Principais oportunidades para o fortalecimento da pesquisa

clinica no Brasil

Apds a identificacdo dos principais desafios para o fortalecimento da pesquisa clinica
no Brasil, o questionario concentrou-se na identificagcao das oportunidades que, na percepc¢ao
dos respondentes, podem contribuir para esse processo. A pergunta n2 10 (Em sua opinido,
guais sdo as principais oportunidades para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil?)
permitiu a selecdo de até trés alternativas, de modo a destacar os fatores considerados
prioritarios para a superagao das barreiras anteriormente apontadas e para a consolidagao
de um ambiente mais favordvel a conducdo de pesquisas clinicas no pais. O consolidado das
respostas é apresentado no Grafico 6, que sintetiza as oportunidades mais mencionadas

pelos participantes.

Grafico 6. Principais oportunidades para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil, por

respondente (pergunta n? 10).
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O aperfeicoamento do ambiente regulatorio foi a oportunidade com maior nimero de
mengdes, com 65 registros. Em seguida, o investimento em capacitagdo e formagao
profissional (47 registros) e a integracdo de sistemas de informacao e plataformas de pesquisa

(45 registros) foram identificados como eixos centrais. O incentivo a parcerias publico-
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privadas (41 registros) e o fortalecimento da infraestrutura para a condugdo de pesquisas

clinicas (33 registros) também foram destacados, indicando a relevancia da articulagdo
institucional e da expansao da capacidade instalada.

As opcdes sobre o uso de tecnologia e inovacdo (27 registros), a ampliacdo das fontes
de financiamento (26 registros) e a harmoniza¢ao com padrdes internacionais (22 registros)
foram igualmente apontados, sinalizando a importancia de mecanismos que favorecam a
insergao do pais em pesquisas clinicas internacionais. As opg¢des “diversidade e inclusdao” e
“promoc¢do de politicas de equidade” receberam 10 menc¢bes cada, reforcando a
incorporac¢ao da dimensao social no debate sobre o fortalecimento do ambiente de pesquisa
clinica. A opcdo “Outro” foi assinalada por 14 respondentes, reunindo contribuicGes
complementares que nao se enquadraram nas categorias predefinidas.

Sob a ética dos macrossegmentos, é possivel observar no Grafico 7 como cada grupo
de atores interpreta os principais desafios para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil,
evidenciando diferentes prioridades e percepc¢des. A analise segmentada das oportunidades
evidencia tanto convergéncias gerais quanto especificidades de cada grupo de atores.

De forma transversal, o aperfeigpamento do ambiente regulatério aparece como
prioridade em praticamente todos os macrossegmentos, confirmando a centralidade desse
fator para a melhoria das condi¢cGes de pesquisa clinica no Brasil. Nas Instituicdes de Pesquisa
e Ensino, as respostas concentram-se em investimento em capacitacdo, fortalecimento da
infraestrutura e integracdo de sistemas de informacao, refletindo a necessidade de ampliar
recursos humanos e materiais no ambito académico e hospitalar.

Na Industria e Associados, o foco recai ainda sobre a atra¢do de patrocinadores por
meio de parcerias publico-privadas e a harmoniza¢ao com padrdes internacionais, sinalizando
a preocupacdo em criar condicdes que favorecam a competitividade do Brasil em estudos
multicéntricos globais. Entre os Profissionais, a énfase maior estd em capacitacdo e formacao
especializada, acompanhada por referéncias a infraestrutura e ao uso de tecnologia e
inovacgao, evidenciando a percep¢do de que a valorizagdo do capital humano é condicdo para
a expansdo da area.

No macrossegmento Governo e Regulagdo, as respostas se concentram em integragao
de sistemas de informacao, parcerias interinstitucionais e financiamento, o que se relaciona

diretamente com fungdes de articulagado, coordenacao e inducdo de politicas publicas.
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Na Sociedade Civil e Participacdo Social, ainda que em menor volume, as contribuicdes

destacam financiamento e politicas de equidade, diversidade e inclusdo, sinalizando a
demanda por acesso equitativo e pela incorporacao de perspectivas sociais no fortalecimento

do ambiente regulatério e institucional.

Grafico 7. Principais oportunidades para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil, por

macrossegmento (pergunta n2 10).
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Os dados revelam convergéncia entre segmentos em torno de quatro prioridades:
capacitacdo de recursos humanos, aperfeicoamento regulatério, integracdo de sistemas de
informacdo e fortalecimento da infraestrutura. Esses elementos foram indicados de forma
recorrente por todos os segmentos, refletindo a percepcdo de que a expansao do setor
depende da combinagdao entre qualificacdo profissional, previsibilidade regulatdria,

modernizagao tecnoldgica e capacidade instalada.
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Os profissionais de pesquisa clinica enfatizaram ainda a capacitacdo e parcerias,

indicando a percepc¢ado de que o fortalecimento da pesquisa clinica exige avangos simultaneos
na formacdo de profissionais, na expansdo da capacidade instalada e na promocgdo de
cooperacao interinstitucional. A sociedade civil concentrou-se em parcerias publico-privadas
e infraestrutura, evidenciando a relevancia da cooperacgao intersetorial.

Por fim, no macrossegmento “Outros”, as respostas ficaram distribuidas entre
diferentes alternativas, mas mantém alinhamento com os eixos gerais de regulagdo,
formagdo/capacitacdo e infraestrutura, indicando percepg¢des convergentes com os demais
grupos.

O Quadro 5 apresenta as principais respostas informadas na pergunta subsequente
(10.1), destinada exclusivamente aqueles que assinalaram a opg¢do “Outro”, permitindo
sistematizar esses elementos. De forma geral, os achados apontam que os desafios mais
criticos se concentram principalmente em regulacdo, financiamento e recursos estruturais,
desigualdades regionais e capacitagcdo profissional, sugerindo que a superacdo desses

desafios possa constituir prioridade para o fortalecimento da pesquisa clinica no pais.
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Quadro 5. Outras oportunidades para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil (pergunta n? 10.1).

Expansdo de centros de
pesquisa

Capacitagao e formagao
profissional

Infraestrutura e
inovacdao em P&D

Aprimoramento
regulatorio e
padronizagao

Rede nacional e
cooperagao
multicéntrica

Divulgacdo e
engajamento publico

Redugao de
desigualdades regionais
Regulacao e
modernizagao

Trechos das respostas
“Abertura de possibilidade de centros de pesquisa privados em parceria com
universidades.”
“Fortalecer o ecossistema privado e sem fins lucrativos no Brasil: CDMOs, CROs,
centros clinicos.”
“Capacitagdo dos pesquisadores sobre petigdo em pesquisa e controle social.”
“Capacitagdo e formacdo especifica para dispositivos médicos incluindo testes
diagndsticos.”
“Criar politicas e condi¢bes adequadas para estruturas capazes de produzir
lotes piloto de medicamentos.”
“Permitir avangos na P&D&I de medicamentos em nosso pais.”
“E importante padronizar documentos contratuais e orgamentdrios entre
centros e patrocinadores.”
“Harmonizagdo com padrées internacionais principalmente em prazos e
importagdo.”
“Fortalecimento da Rede nacional de pesquisa clinica.”
“Maior incentivo a projetos multicéntricos que podem reduzir desigualdades
regionais.”
“Necessidade de programas de divulgacdo para a comunidade sobre pesquisa
clinica, incentivando curiosidade e interesse.”
“Inclusdo e fortalecimento do Envolvimento do Paciente e do Publico em
Pesquisas (PPI).”
“Reducdo das iniquidades regionais com investimento em RH e infraestrutura.”
“Mais financiamento para incluir CCAP.”
“O ambiente regulatdrio é o principal gargalo [...] investir em capacitacdo,

Ill

infraestrutura e modernizagdo regulatéria é essencia
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Sintese
Criagdo e expansao de centros privados e académicos,
ampliando a rede nacional e aproximando-se de padrdes
internacionais.

Formagao técnica e especializada de profissionais para
atender novas areas (diagndstico, terapias avangadas,
ética e regulagdo).

Investimento em infraestrutura laboratorial e
farmacéutica, com foco em inovagdo e ensaios de fase | e
1.

Padronizar processos contratuais e harmonizar regulagoes
com padrdes internacionais para maior previsibilidade e
fluidez.

Consolidar a rede nacional de pesquisa e incentivar
projetos multicéntricos como estratégia de inclusao
regional.

Incentivar a cultura cientifica e engajar pacientes e
sociedade civil, promovendo maior participagao e
legitimidade social.

Ampliar financiamento e recursos humanos para fortalecer
centros em regides menos desenvolvidas

Atualizar e modernizar regulagdes, reduzindo atrasos
éticos e legais, e tornando o Brasil mais competitivo
globalmente.
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3.4. Processo regulatdrio sanitdrio brasileiro para a condugdo de

ensaios clinicos

A avaliacdo do grau de satisfacdo dos diferentes segmentos com o processo
regulatdrio sanitdrio voltado a condugdo de ensaios clinicos constitui etapa central para o
diagnodstico do ambiente da pesquisa clinica no Brasil. A pergunta n? 11 (Como vocé avalia o
processo regulatério sanitdrio brasileiro para a condu¢dao de ensaios clinicos?) permite
identificar percepgdes sobre prazos, previsibilidade, clareza normativa e eficiéncia
operacional, que sdao dimensdes criticas para a tomada de decisdo dos atores envolvidos. Ao
captar como distintos grupos avaliam o funcionamento atual do sistema regulatdrio, é
possivel compreender de forma mais precisa os pontos de consenso e de tensao, subsidiando
ajustes institucionais e a formulacdo de politicas que fortalecam a governanca regulatdria. A

Grafico 8 apresenta o consolidado das percepgdes dos respondentes.

Grafico 8. Consolidado sobre a avaliagcdo do processo regulatdrio sanitario brasileiro para a

conducdo de ensaios clinicos, por respondente (pergunta n? 11).

Muito favordvel n

ravoravel ]
Netro Y
Destavoravel ™Y

Muito desfavoravel

A distribuicdo apresentada demonstra um quadro de percepcdes heterogéneo sobre
o processo regulatério sanitario brasileiro aplicado a conducgao de pesquisa clinica. Dos 114
respondentes, 39 classificaram o processo como favoravel e quatro como muito favoravel,
totalizando 43 avaliagGes positivas (37,7%). Por outro lado, 32 o avaliaram como desfavoravel

e cinco como muito desfavoravel, somando 37 percepcdes negativas (32,5%). Além disso, 34
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respostas (29,8%) indicaram posicdo neutra, sugerindo auséncia de uma percepc¢ao definida

ou equilibrio entre aspectos positivos e negativos.

Esse resultado evidencia que ndo ha consenso entre os participantes, embora exista
um contingente ligeiramente maior de avaliacGes positivas em relacdo as negativas. O dado
sugere que o processo regulatério é reconhecido por parte significativa dos atores como
funcional, mas ainda enfrenta criticas importantes e uma margem de neutralidade que pode
refletir experiéncias heterogéneas entre instituicdes e segmentos. O Quadro 6 apresenta as
principais respostas informadas na pergunta subsequente (n? 12. Se desejar, comente
brevemente), destinada exclusivamente aqueles que assinalaram a opg¢dao “Outro”,
permitindo sistematizar esses elementos.

De forma consolidada, as manifesta¢des reunidas no quadro evidenciam um conjunto
de avancos reconhecidos pelos respondentes, mas também um rol significativo de criticas
relacionadas a prazos, burocracia, insuficiéncia de recursos humanos, duplicidade de
instancias e lacunas normativas. Destaca-se ainda a recorrente comparagao com padrdes
internacionais, segundo a qual o processo brasileiro é visto pelos respondentes como menos
agil e com menor grau de harmonizagdo. Essas percepg¢des revelam que, embora existam
ganhos recentes, persistem desafios estruturais e operacionais que limitam a previsibilidade,
a integracdo entre sistemas e a harmonizagdo regulatéria, configurando aspectos que
demandam aprimoramento para o fortalecimento da governanca ética e sanitdria em

pesquisa clinica.

3.5. Processo de analise ética brasileiro para a conducado de pesquisa

clinica

A avaliagdo ética de protocolos de pesquisa constitui etapa obrigatéria no processo de
aprovacao e acompanhamento de pesquisas clinicas, e desempenha um papel crucial tanto
na protec¢do dos participantes quanto na garantia de conformidade ética e regulatéria. Nesse
sentido, a pergunta n? 13 (Como vocé avalia o processo de andlise ética brasileiro para a
conducdo de pesquisa clinica?) buscou captar a percepcdo dos respondentes quanto ao

processo brasileiro de analise ética, aplicado a conducdo de pesquisas clinicas.

GOVERNO DO

[ | MINISTERIO DA “ rl
;Sligos‘-‘ SAUDE _a o

DO LADO DO POVO BRASILEIRO




Quadro 6. Detalhamento das percepcdes acerca do processo regulatdrio sanitario brasileiro para a conducdo de ensaios clinicos (pergunta n?

Avancos reconhecidos

Morosidade e burocracia

Recursos humanos
insuficientes

Exigéncias e desalinhamento
internacional

Sistemas e infraestrutura

Validagao ética e instancias
I ES

12).

Trechos das respostas

“Reconhecemos e conseguimos ver na prdtica todas as melhorias
e avangos sendo feitos no ambiente regulatdrio.”

“A Lei 14.874/24 junto a rdpida adequagdo da ANVISA com a
Resolugdo 945 representa oportunidade para
investimentos.”

grande

“Nosso processo é moroso e imprevisivel.”
“Prazos de andlise séGo longos e imprevisiveis, a documentagdo é
excessiva e redundante.”

“ANVISA (COPEC) tem poucos colaboradores, precisa aumentar o
quadro de funciondrios.”
“RH insuficientes (GGMED e COPEC) para andlises dos processos.

7”7

“Os requerimentos da Anvisa ficaram mais complexos e
desalinhados aos padrées internacionais.”
“Obrigatoriedade de fornecimento de drogas pds-estudo
desalinhada com diretrizes internacionais.”

“Desafios com sistemas ANVISA (peticionamento, Fale Conosco,
pagamento de taxa).”

“A instabilidade do SOLICITA impacta negativamente a condu¢do
dos estudos.”

“Necessidade de mais de uma instdncia ética, CEP local e CONEP,
com duplicidade de avalia¢éo.”
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MINISTERIO DA

Sintese

Houve avangos em transparéncia, alinhamento
internacional e previsibilidade (ex.: RDC 945/2024,
inclusdo da ANVISA no ICH), mas ainda coexistem
limitagGes.

Prazos extensos, imprevisibilidade e excesso de

burocracia como barreiras criticas,

reduzindo competitividade frente a outros paises.

seguem

Falta de pessoal especializado é um gargalo central,
comprometendo prazos e qualidade das andlises.

Regulamentagdo muitas vezes mais rigida que
padrées globais, gerando inseguranga juridica e
perda de atratividade.

Sistemas digitais instdveis, lentos e ndo integrados
reduzem eficiéncia e confiabilidade.

Duplicidade CEP—CONEP é vista como redundante
e ineficiente, alongando prazos de aprovacgao.
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Normas especificas e lacunas

regulatdrias

Comparagao internacional

Percepgoes neutras ou

indefinidas

|
SUS N

3-ANOSH

Trechos das respostas

“Dupla avaliagdo ética criou dificuldades descabidas com prazos
longos.”

“Auséncia de publicagdo de atos complementares a RDC 945,
como a IN de Qualidade.”

“Falta de clareza quanto as normas aplicdveis a dispositivos
médicos.”

“Na Austrdlia, vejo uma discrepéncia e distdncia enorme entre os
dois paises.”

“O cendrio regulatdrio brasileiro é lento e burocrdtico, totalmente
desacoplado dos padrdes internacionais.”

“Ndo sei.”

“Ndo tenho como opinar ndo trabalho nessa drea de ensaio
clinico.”

GOVERNO DO

MINISTERIO DA
SAUDE a m

DO LADO DO POVO BRASILEIRO

Sintese

Ha lacunas normativas (qualidade, dispositivos
médicos, terapias avangadas), gerando incertezas
regulatorias.

7

O Brasil ainda é visto como menos competitivo
frente a paises lideres em pesquisa clinica.

Parte dos respondentes ndo tem base para avaliar
diretamente o processo regulatorio.
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O objetivo dessa pergunta foi avaliar o grau de satisfacdo e identificar possiveis pontos

de consenso ou divergéncia entre os diferentes segmentos, fornecendo subsidios para
compreender de que forma esse componente da governanca em pesquisa clinica é
experienciado pelos atores que interagem com o sistema. O Grafico 9 apresenta o
consolidado das respostas.

A distribuicdo apresentada demonstra um quadro de percepcdes heterogéneo sobre
o processo de regulacao ética brasileiro aplicado a conduc¢do de pesquisa clinicas. Entre os
114 respondentes, observa-se que 28 classificaram o processo como favoravel e 11 como
muito favoravel, totalizando 39 avaliagBes positivas (34%). Por outro lado, 41 o avaliaram
como desfavoravel e 11 como muito desfavoravel, somando 52 percepgdes negativas (46%).
Além disso, 23 respostas (20%) indicaram posi¢do neutra, sugerindo auséncia de uma

percepcdo definida ou equilibrio entre aspectos positivos e negativos.

Grafico 9. Consolidado sobre a avaliagcdo do processo de andlise ética brasileiro para a

conducdo de pesquisa clinica, por respondente (pergunta n? 13).

Muito favoravel

Favordvel

Desfavoravel

Muito desfavordvel

Esse cendrio demonstra que, embora exista um contingente expressivo de
participantes que reconhece avangos ou aspectos positivos, o conjunto das avaliagdes tende
a apontar limitacdes importantes no processo de analise ética. A presenca significativa de
respostas neutras sugere ainda que parte dos respondentes ndo possui uma percepcao
definida, possivelmente em funcdo de experiéncias indiretas ou auséncia de interacdo
frequente com os fluxos de analise ética. O Quadro 7 apresenta as respostas informadas na
pergunta subsequente (n? 14. Se desejar, comente brevemente), destinada exclusivamente

aqueles que assinalaram a op¢do “Outro”, permitindo sistematizar esses elementos.

GOVERNO DO

[ | MINISTERIO DA “ rl
SSIJ{EOS‘- - SAUDE A [

DO LADO DO POVO BRASILEIRO

41



Quadro 7. Detalhamento das percepcgdes acerca do processo regulatdrio ético brasileiro para a conducdo de ensaios clinicos (pergunta n2 14).

Temas

Avancos e protegdo ética

Morosidade e burocracia

Plataforma Brasil (PB) —
problemas estruturais

Falta de padronizagdo e
previsibilidade

Dupla instancia (CEP-
CONEP)

Falta de regulamentacao e
lacunas da Lei n2
14.874/2024

Trechos das respostas

“O Brasil possui um sistema estruturado e consolidado de avaliagdo ética, com

atuagdo da CONEP e dos CEPs, garantindo proteg¢do aos participantes e rigor
cientifico.”

“Protegdio robusta de participantes, padrdes de qualidade e seguranga (GCP,
BPC) promovem confiabilidade dos dados.”

“O processo brasileiro é lento e burocrdtico, afastando estudos
internacionais.”

“Muito demorado e com poucos recursos de pessoas.”

“O sistema ético é arcaico e demorado.”

“Plataforma é lenta, apresenta problemas de funcionamento com
frequéncia.”

“Plataforma Brasil é totalmente desatualizada, travada e inadequada.”
“Problemas recorrentes na PB contribuem para tornar o trdmite ainda mais
lento.”

“Grande disparidade entre os CEPs, com diferentes niveis de avaliagdo técnica
e acumulo de pendéncias.”

“Pouca ou nenhuma padronizagdo de processos, divergéncias conceituais e
prazos que ultrapassam limites legais.”

“Ndo ha necessidade de duas instdncias de reviséo (CEP e CONEP).”

“CEPs sempre estiveram a mercé da CONEP, que limita pesquisas clinicas no
Brasil com viés ideoldgico.”

“A proposta de retirada da CONEP gera inseguranca e risco de retrocesso.”
“A Lei 14.874/24 carece de regulamentacéo e adequacdo do sistema.”

“A auséncia de regulamentacdo da INAEP gera inseguran¢a.”

“Ainda ndo tivemos a requlamentagdo da Instdncia Nacional de Etica em
Pesquisa.”
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Sintese

Reconhecimento da solidez ética e da
protecao aos participantes, com
credibilidade cientifica.

Processo ético é considerado moroso,
complexo e com excesso de etapas, o que
reduz a competitividade do Brasil.

PB é vista como um dos maiores gargalos:
instabilidade, falta de transparéncia,
desatualizacdo e inadequacdo para
demandas atuais.

Auséncia de uniformidade entre CEPs gera
inseguranca e imprevisibilidade nos
prazos.

Duplicidade CEP—CONEP é vista por alguns
como redundante e burocratica, e por
outros como essencial para maior rigor em
pesquisas sensiveis.

O atraso na regulamentacao da lei e da
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa
mantém o sistema ético em incerteza e
inseguranga juridica.
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Trechos das respostas Sintese

“Poucos CEPs acreditados, concentrados no eixo Sul-Sudeste.” Escassez de CEPs acreditados e falta de
“Necessdrio aumentar CEPs acreditados e capacitar membros para lidar com  capacitagdo comprometem a agilidade e a
estudos clinicos complexos.” equidade regional.

Percepgdes neutras ou “Ndo sei.” Parte dos respondentes ndo tem base
indefinidas “Ndo tenho como opinar ndo trabalho nessa drea de ensaio clinico.” para avaliar diretamente o processo ético.

Capacita¢ao e numero
insuficiente de CEPs
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A analise qualitativa das contribuicdes detalhadas no Quadro 7 permite aprofundar a

compreensao dos resultados consolidados no Grafico 9. Os respondentes reconheceram a
solidez do sistema de protecdo ética e a atuacdo estruturada do Sistema CEP/Conep,
ressaltando a credibilidade cientifica e a garantia de protecdo aos participantes como avancos
relevantes. Contudo, a maioria das manifestacdes destaca limitagGes estruturais e
operacionais. A morosidade e burocracia do processo, somadas as falhas da Plataforma Brasil,
foram apontadas como entraves centrais, associados a instabilidade do sistema, lentiddo na
tramitacdo e inadequacdo para atender as demandas atuais.

Outro ponto recorrente foi a falta de padronizacdo e previsibilidade entre os
diferentes Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), o que resulta em inseguranca, interpretacdes
divergentes e atrasos. Esse ponto estd relacionado as criticas a dupla instancia de analise
ética, realizada inicialmente pelos CEPs e, posteriormente, pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP) nos casos de areas tematicas especiais. Para parte dos respondentes,
essa duplicidade é percebida como redundante e burocratica, para outros, entretanto,
constitui um mecanismo para assegurar maior rigor na avaliacdo de pesquisas consideradas
sensiveis.

Adicionalmente, identificou-se ha preocupacdo com o atraso na regulamentacdo da
Lei n2 14.874/2024 (dispGe sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos), e a auséncia de defini¢des claras sobre a futura
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, gerando incertezas quanto ao funcionamento do
Sistema no periodo de transicdo. Também foi mencionada a escassez de CEPs acreditados e
de capacitacdo adequada, especialmente em regides fora do eixo Sul-Sudeste, reforcando
desigualdades regionais na condugado da pesquisa clinica.

Por fim, parte dos respondentes declarou ndo ter condi¢bes de avaliar o processo
ético, o que demonstra que uma parcela da comunidade consultada ndo possui contato direto

ou suficiente experiéncia com essa etapa da regulacao.
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3.6. Areas prioritarias para o aprimoramento do ecossistema nacional

de pesquisa clinica

A definicdo de prioridades no ecossistema de pesquisa clinica é um passo essencial
para alinhar os esforgos institucionais e regulatérios, direcionados as necessidades do setor.
Ao indicar as areas que devem receber maior atencdo na pergunta n° 15 (Em sua opinido,
quais areas devem ser priorizadas para o aprimoramento do ecossistema nacional de
pesquisa clinica?), os respondentes contribuem para a constru¢do de uma agenda estratégica,
capaz de direcionar investimentos, qualificacdo e aprimoramento de processos em
dimensdes consideradas fundamentais para o avango da pesquisa clinica no pais. A pergunta
permitiu que cada respondente selecionasse até trés alternativas, de modo a refletir a
multiplicidade de areas percebidas no ambiente de pesquisa clinica.

O Grafico 10 apresenta quais areas foram consideradas prioritarias pelos
respondentes, com vistas ao aprimoramento do ecossistema nacional de pesquisa clinica. O
aperfeicoamento dos processos regulatérios sanitario e ético foi o aspecto mais destacado,
com 67 mengdes, sinalizando a centralidade desse tema na agenda do setor. Também em
destaque, aparecem a capacitacdo e formacdo continuada de profissionais (49) e o
fortalecimento dos centros de pesquisa (48), ambos relacionados ao desenvolvimento de
recursos humanos e a consolidacdo de estruturas institucionais.

Em um segundo plano, surgem os incentivos financeiros e fiscais (35), bem como o
aprimoramento da gestdo operacional nos centros de pesquisa clinica (29) e a ampliacdo e
modernizacdo da infraestrutura para pesquisa (28), apontando a relevancia de mecanismos
de financiamento e de gestdo administrativa e estrutural para viabilizar o crescimento
sustentavel da area.

As respostas de menor frequéncia concentram-se em temas como fomento a inovagao
tecnolégica (23), transparéncia e comunicacdo dos resultados (16), estimulo a colaboracdo
internacional (14), estimulo a cooperac¢do nacional por meio de redes (11) e aprimoramento
da gestdo operacional nos centros de pesquisa clinica em aspectos mais especificos (8). Esses
itens, embora menos mencionados, demostram a importancia de fortalecer dimensdes
complementares a regulacdo e ao financiamento, abrangendo tanto a circulacdo do

conhecimento quanto a integracdo de redes de colaboracao.

GOVERNO DO

[ | MINISTERIO DA “ rl
;Sligos‘-‘ SAUDE _a o

DO LADO DO POVO BRASILEIRO

45



Grafico 10. Areas prioritdrias para o aprimoramento do ecossistema nacional de pesquisa

clinica (pergunta n2 15).
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Correlacionando os achados entre desafios, oportunidades e as prioridades, pode-se
construir uma sintese comparativa, apresentada no Quadro 8.

A triangulacdo entre desafios, oportunidades e prioridades demonstra robustez no
alinhamento entre as respostas fornecidas, principalmente aquelas relacionadas a regulacao,
a formacdo profissional e a infraestrutura, que se consolidam como eixos estruturantes. A
cooperacao nacional e internacional, embora pouco priorizada, foi lembrada como
oportunidade e como desafio. Isso sugere que, apesar de ndo figurar entre as primeiras
prioridades, a integracdao é vista como elemento complementar que pode potencializar os
avancgos nos demais eixos.

As desigualdades regionais foram destacadas como desafio, conjuntamente com a
infraestrutura e a capacitacdo, mas ndo emergiram diretamente como prioridade. Isso pode
indicar uma lacuna, ja que o fortalecimento equitativo da pesquisa clinica no territério
nacional é objetivo central das politicas do MS. Mesmo que o tdpico financiamento/fomento

tenha sido amplamente reconhecido como desafio, ele ndo apareceu como prioridade.
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Quadro 8. Sintese comparativa entre desafios (pergunta n2 9), oportunidades (pergunta n2 10) e areas prioritarias (pergunta n2 15)

Temas

Processos
regulatorios

Capacitagao e
recursos humanos

Infraestrutura e
centros de
pesquisa

Financiamento e

fomento

Integracao, redes e
colaboragao

Sintese

Desafio: A burocracia e os prazos dos processos regulatérios foram apontados
como a principal barreira.

Oportunidade: O aperfeicoamento do ambiente regulatério apareceu como a
alternativa mais recorrente.

Prioridade: O aperfeicoamento dos processos regulatérios sanitdrio e ético lidera
a lista de prioridades.

Desafio: Escassez de capacitagdo e desigualdades regionais na formagao foram
fortemente assinaladas.

Oportunidade: Investimento em capacitagao e formagao profissional ocupa o
segundo lugar.

Prioridade: Capacita¢do e formacdo continuada de profissionais foi a segunda area
mais destacada.

Desafio: Desigualdades regionais de infraestrutura e infraestrutura inadequada
foram apontadas.

Oportunidade: Fortalecimento da infraestrutura e integracdo de sistemas
aparecem como destaques.

Prioridade:
infraestrutura foram priorizados.

Fortalecimento de centros de pesquisa e modernizacdo da

Desafio: Insuficiéncia de financiamento e fomento foi o segundo maior desafio.
Oportunidade: Ampliacdo das fontes de financiamento foi lembrada, ainda que em
menor frequéncia.

Prioridade: Incentivos financeiros/fiscais aparece no grupo intermediario de
prioridades.

Desafio: Insuficiéncia na articulacdo entre diferentes atores foi apontada.
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Andlise

Ha convergéncia de entendimento,
demonstrando que o eixo regulatdrio é o ponto
mais critico e deve ser foco central de

intervencao

Indica que a qualificagdo profissional é um

consenso transversal, tanto como lacuna

guanto como solugdo estratégica.

Identificou-se a necessidade de ampliar os

investimentos em estruturas fisicas e
com atengao a distribuicdo

regional equilibrada.

operacionais,

Evidencia-se a percepg¢do de que o incentivo ao
financiamento e ao fomento da pesquisa
clinica constitui elemento relevante para o
fortalecimento do setor.

Verifica-se que a cooperagao entre atores foi
considerada importante, embora ndo tenha se
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Sintese Andlise

Oportunidade: Incentivo a parcerias publico-privadas e integracdao de sistemas consolidado como prioridade central em
tiveram destaque. relacdo a outros eixos.

Prioridade: Cooperagdo nacional e colaboragdo internacional receberam menos

meng¢odes, mas ainda foram listadas.
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4. BLOCO 4 - PROPOSTAS PARA FORTALECIMENTO DA PESQUISA CLINICA

As questdes de n? 16 a 21 concentraram-se na coleta de propostas voltadas ao
fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil. Diferentemente das questdes anteriores, que
buscaram identificar desafios, oportunidades e dreas prioritdrias, este conjunto de perguntas
foi orientado a captar sugestGes prdaticas dos respondentes. O objetivo foi reunir
recomendacdes que possam subsidiar a formulacdo de politicas publicas, programas e acdes
estratégicas, de modo a transformar diagndsticos em diretrizes operacionais para o
desenvolvimento do ecossistema nacional de pesquisa clinica.

As proximas analises apresentam a sistematizacdo das respostas de cada uma das
perguntas do bloco, permitindo observar ainda como os diferentes segmentos participantes

avaliaram as ac¢Ges para o fortalecimento do ambiente de pesquisa clinica no pais.

4.1. AcgOes para o fortalecimento da governanga e a coordenagao
entre os orgaos e entidades da administragao publica federal, estadual,
distrital ou municipal que desenvolvem ac¢des relacionadas a pesquisa

clinica.

O tema da governanca em pesquisa clinica envolve a capacidade de organizar
responsabilidades, alinhar processos e articular diferentes instituicbes em seus diversos
niveis. A pergunta n? 16 (Em sua opinido, quais a¢des sdo necessarias para fortalecer a
governanga e a coordenacdo entre os 6rgaos e entidades da administracdo publica federal,
estadual, distrital ou municipal que desenvolvem acdes relacionadas a pesquisa clinica?)
buscou aferir as percepg¢des sobre quais ag¢bes podem contribuir para melhorar a
coordenacado entre drgaos e entidades da administracao publica federal, estadual, distrital e
municipal, que atuam no campo da pesquisa clinica. As respostas permitem identificar
caminhos para reduzir fragmentacdes, promover maior coeréncia entre instancias decisérias
e fortalecer a integracdo das politicas relacionadas ao tema. A pergunta permitiu que cada
respondente selecionasse até trés alternativas, de modo a refletir a multiplicidade de

necessidades percebidas no ambiente de pesquisa clinica. O Grafico 11 apresenta a
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distribuicdo das acGes indicadas pelos respondentes como necessarias ao fortalecimento da

governanga em pesquisa clinica.

Grafico 11. Distribuicdo das acdes propostas para o fortalecimento da governanca e

coordenacgdo na esfera publica sobre pesquisa clinica, por respondente (pergunta n2 16).

Integrago de sistemas e bases de dados

Estabelecimento de planos e metas em conjuntos para
a pesquisa clinica

conjunta das politicas de pesquisa clinica

Ampliar a participagdo de pesquisadores e pacientes
na governanga

Promogio de féruns regulares de alinhamento
estratégico entre os niveis federal, estadual e
municipal

Ampliagdo da transparéncia nas agdes de pesquisa
clinica conduzidas pelo poder publico

Criag8o de mecanismos de monitoramento e avaliagdo

A andlise do consolidado da questdo sobre governanca e coordenacdo evidencia
alguns eixos prioritarios apontados pelos respondentes. O destaque principal recai sobre a
integracdo de sistemas e bases de dados (83 mencgdes), com potencialidade para reduzir
fragmentacgGes institucionais e aprimorar a articulacdo entre érgdos. Em seguida, o
estabelecimento de planos e metas em conjunto para a pesquisa clinica (70 menc¢des) aparece
como segunda prioridade, reforcando a importancia de diretrizes compartilhadas que
orientem a acdo coordenada entre esferas de governo.

Outra frente significativa é a criacdo de mecanismos de monitoramento e avaliacdo
conjunta das politicas de pesquisa clinica (47 mencgdes), sinalizando uma demanda por
instrumentos que acompanhem a efetividade das acbes implementadas. A participacdo

ampliada de pesquisadores e pacientes (45 mencdes) foi igualmente valorizada, indicando
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percepcdo de que a governanca deve incluir ndo apenas instancias institucionais, mas

também atores diretamente envolvidos no processo de pesquisa.

Em patamar intermedidrio, observa-se a promocdo de féruns regulares de
alinhamento estratégico (36 mencdes), sugerindo que encontros periédicos entre niveis
federal, estadual e municipal sdo reconhecidos como instrumentos de articulagdo. Ja a
ampliacdo da transparéncia nas acdes conduzidas pelo poder publico (25 mencgdes) foi menos
recorrente, mas ainda assim sinaliza a necessidade de refor¢ar mecanismos de prestacdo de
contas e comunicagao publica.

Sob a d6tica dos macrossegmentos, é possivel observar no Grafico 12 como cada grupo
de atores interpreta quais agcdes podem contribuir para melhorar a coordenacdo entre érgaos

e entidades da administracdo publica.

Grafico 12. Distribuicdo das a¢es propostas para o fortalecimento da governanga em

pesquisa clinica, por macrossegmento (pergunta n? 16).
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Na analise por segmentos, observa-se que os profissionais de pesquisa clinica foram

0s que mais concentraram respostas, destacando a integracdo de sistemas, o
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estabelecimento de planos e metas conjuntas e a participacdo de pesquisadores e pacientes

na governan¢a. Esse padrdao sugere uma preocupa¢ao voltada para instrumentos
operacionais e de gestdo que possam conferir maior previsibilidade e organizacdo ao
desenvolvimento dos estudos.

A industria e os servigos associados também atribuiram maior énfase a integracao de
sistemas e aos planos e metas, com destaque adicional para a criacdo de mecanismos de
monitoramento. Essa escolha pode refletir a expectativa de um ambiente regulatério mais
estavel, baseado em planejamento conjunto e em instrumentos de avaliacdo que reforcem a
seguranca e a confianga institucional. Ja os profissionais de ensino e académicos registraram
maior distribuicdo entre participacdo social, integracdo de sistemas e planos e metas. A
participacao sugere a valorizacdao da legitimidade e da pluralidade de vozes na formulagao
das politicas, associada a demandas por coordenacdo sistémica e definicdo clara de
prioridades.

As instituicOes de pesquisa e ensino indicaram principalmente integracao de sistemas
e participacdo na governanca. Esse perfil sugere a percepcao de que a melhoria da
governancga depende tanto da modernizagdo tecnolégica para compartilhamento de dados
guanto da inclusdo ativa das instituicGes nos processos de decisdo. A sociedade civil e
participacao social, embora com menor nimero de respondentes, destacou especialmente a
transparéncia e o monitoramento, enfatizando a dimensao de controle social e de prestacao
de contas. Esse resultado reforga a fungdo desse segmento como indutor de maior visibilidade
e responsabilizacdo institucional.

Por fim, a opg¢do “Outro” (pergunta n2 16.1) foi assinalada por oito respondentes,
representando sugestdes mais especificas ou ndo contempladas nas alternativas
predefinidas, apresentadas no Quadro 9. A analise qualitativa das contribuicGes registradas
na pergunta n? 16.1 permite identificar diferentes eixos de propostas apresentadas pelos
respondentes. Um primeiro grupo de manifestacbes concentrou-se na necessidade de
regulamentacao diferenciada, especialmente para estudos de dreas ndo biomédicas, como as
ciéncias sociais aplicadas. Esse ponto destaca a importancia em evitar a aplicacdo direta de
normas excessivamente rigidas da pesquisa clinica biomédica a outros campos cientificos,
sugerindo ajustes normativos que respeitem as especificidades de diferentes areas de

investigacao.
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Quadro 9. Percepgdes acerca das acOes propostas para o fortalecimento da governanca em pesquisa clinica (pergunta n2 16.1).

Regulamentacao diferenciada

Formagao e oportunidades para
jovens pesquisadores

Integracao de sistemas e
estratégia nacional

Valorizacio do setor privado e
infraestrutura

Integracao ética e regulatdria

Criticas a desvios comerciais

Respostas neutras/ indefinidas

|
SUS N

3-ANOSH

“Necessidade de regulamentagdo diferente para ESTUDOS COM
PESSOAS NA AREA DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS.”

“Mais oportunidade para jovens pesquisadores em geral, mas
sobretudo de coordenagdo de grupos de pesquisa.”

“A fragmentagdo entre sistemas e a falta de estratégia nacional
comprometem a eficiéncia da pesquisa clinica.”

“E urgente integrar bases de dados, estabelecer metas conjuntas
entre niveis de governo e promover foruns regulares de
alinhamento.”

“Valorizagdo da experiéncia do setor privado e melhora da
infraestrutura logistica e digital.”
“Uma maior integra¢do entre Anvisa e Autoridade Etica se faz

necessdria, visto que trabalham de forma complementar.”

“Essa opinido, além de eticamente lamentdvel, ndo tem rela¢cdo com
P&D&I de medicamentos, é meramente comercial e uma afronta a
saude publica brasileira.”

“Ndo sei.”
“Ndo tenho como opinar ndo trabalho nessa drea de ensaio clinico.”

GOVERNO DO

Ral

DO LADO DO POVO BRASILEIRO

MINISTERIO DA
SAUDE

Destacar especificidades de dareas ndo
biomédicas, evitando aplicar normas rigidas da
pesquisa clinica biomédica a outros campos
cientificos.

Necessidade de politicas de incentivo e apoio a
formagao de novas liderangas na pesquisa
nacional.

Reforco da coordenagdo federativa e
integracdo tecnoldgica (bases de dados,
prontuarios, contratos).

Aproveitar expertise do setor privado para
complementar o setor publico e investir em
infraestrutura moderna.

Necessidade de alinhar os processos entre
instancias éticas (CEPs/CONEP) e regulatdrias
(Anvisa), fortalecendo governanga conjunta.
Rejeicdo a propostas que coloquem interesses
comerciais acima do interesse publico em
saude.

Parte dos respondentes ndao contribuiu com
propostas por ndo ter experiéncia direta na
area.
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Outro eixo relevante destacou a formagdo e as oportunidades para jovens

pesquisadores, com énfase na criagao de politicas de incentivo e apoio a coordenagdo de
grupos de pesquisa, visando tanto a renovacdo de liderancas quanto a sustentabilidade do
campo no médio e longo prazo.

A integracao de sistemas e a formulagdo de uma estratégia nacional também foram
enfatizadas, sobretudo quanto a necessidade de maior articulacao federativa e tecnoldgica,
incluindo integragdo de bases de dados, sistemas de registro e mecanismos de alinhamento
entre diferentes niveis de governo.

Em paralelo, observou-se a valorizacao do papel do setor privado e da infraestrutura
logistica e tecnoldgica, entendido como potencial parceiro para complementar a atuacdo do
setor publico e contribuir para a moderniza¢do da capacidade instalada.

O tema da integracdo regulatéria surgiu como outro eixo central, marcado pela
necessidade de maior alinhamento entre as instancias éticas e a instancia sanitaria, o que,
segundo os respondentes, fortaleceria a governanca e reduziria sobreposi¢des ou lacunas de
atuacdo. Algumas respondentes teceram algumas criticas a potenciais desvios comerciais,
com rejeicao a propostas que poderiam priorizar interesses de mercado em detrimento do
interesse publico e da saude coletiva.

Por fim, uma parcela dos respondentes apresentou respostas neutras ou indefinidas,
alegando falta de experiéncia direta na area para formular propostas, o que demonstra que

nem todos os participantes se sentiram aptos a contribuir neste ponto especifico.

4.2. AcbOes ou politicas publicas para o fortalecimento da a

infraestrutura de pesquisa clinica

Em relagcdo ao fortalecimento da infraestrutura de pesquisa clinica, o questionario
buscou reunir sugestes de a¢des e politicas publicas voltadas a expansado e qualificacdo da
capacidade instalada no pais. A pergunta n2 17 (Quais a¢des ou politicas publicas vocé sugere
para fortalecer a infraestrutura de pesquisa clinica?) teve como objetivo identificar medidas
gue possam aprimorar desde a estrutura fisica e tecnoldgica dos centros até os mecanismos
de financiamento e gestdo, assegurando condicdes adequadas para a conducao de estudos

clinicos em diferentes regides do Brasil. A pergunta permitiu que cada respondente
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selecionasse até trés alternativas, de modo a refletir a multiplicidade de percepg¢des no

ambiente de pesquisa clinica.

O Grafico 13 apresenta distribuicdo das acdes ou politicas publicas propostas para
fortalecer a infraestrutura de pesquisa clinica (pergunta n2 17). Na percepcdo dos
respondentes, a agdo com maior nimero de mengdes indica a necessidade de promover a
facilitacdo de parcerias com o setor privado (71), demonstrando que os participantes
reconhecem a importancia de integrar recursos e expertises para ampliar a capacidade
instalada. Em seguida, aparece a implementacdo de plataformas digitais integradas (61), que
evidencia a relevancia da transformacao digital e da interoperabilidade de sistemas como
elementos fundamentais para a eficiéncia e o monitoramento das pesquisas.

O incremento da capacitacdo técnica (54) e a ampliagdo e modernizacdo da
infraestrutura tecnoldgica (54) surgem em patamar equivalente, refletindo a percepcao de
gue a qualificacdo profissional e a atualizagdo tecnolégica devem sem consideradas. O
aumento do financiamento publico (47) também foi apontado, sugerindo a necessidade de
sustentacdo orcamentaria que permita a execucdo continuada das acdes. Ja a op¢do sobre o
estimulo e a ampliagdo da modernizacdo da infraestrutura fisica (26) recebeu menor
guantidade de mencdes, o que sugere que, embora relevante, a prioridade atribuida pelos
respondentes estd mais associada a aspectos tecnoldgicos, digitais e de articulagdo
institucional do que a obras fisicas de maior escala. De modo geral, o Grafico 13 indica uma
tendéncia de priorizacdo da integracao publico-privada, da digitalizacdao e da capacitacao
como eixos estratégicos para o fortalecimento da infraestrutura de pesquisa clinica no pais.

Correlacionando os achados entre desafios, oportunidades e as prioridades, pode-se
construir uma sintese comparativa. Referente as iniciativas para ampliar o financiamento e o
fomento a pesquisa clinica, deve ser entendida em continuidade as percepgdes ja
evidenciadas nas Perguntas 9 e 10. Na identificacdo dos desafios (Pergunta n2 9), a
insuficiéncia de financiamento apareceu como um dos entraves centrais, transversal a todos
os macrossegmentos. Nas oportunidades (Pergunta n2 10), a ampliacdo das fontes de
financiamento foi destacada, ainda que ndo tenha figurado entre as trés primeiras

prioridades.
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Grafico 13. Distribuicdo das acdes ou politicas publicas propostas para o fortalecimento da

infraestrutura de pesquisa clinica, por respondente (pergunta n? 17).
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As contribuicdes reforcam esse diagndstico, mas avangcam ao detalhar mecanismos
especificos, como a diversificacdo de fontes publicas e privadas, o estimulo a parcerias
estratégicas e o aprimoramento dos instrumentos de fomento ja existentes. Essa recorréncia
indica que o financiamento n3do deve ser tratado apenas como uma condi¢do necessaria, mas
como eixo transversal que sustenta as demais dimensdes do ecossistema de pesquisa clinica,
como infraestrutura, capacitacdo e regulacdo. Dessa forma, os achados evidenciam que,
embora os recursos limitados permanecam como um gargalo, hd convergéncia quanto a
necessidade de transformar esse desafio em oportunidade concreta, por meio da articulacao
de politicas publicas que consolidem o financiamento e o fomento como pilares
estruturantes.

Quanto a opc¢do “Outro” (7 mencgdes), as contribuicdes encaminhadas na pergunta n°
17.1 concentraram propostas especificas ndo previstas nas op¢des predefinidas, conforme
apresentado no Quadro 10, ampliando a diversidade de contribuic¢des.

Ao analisar as respostas abertas, referente a pergunta n? 17.1, observa-se um

conjunto de contribuicGes que reforcam e detalham os resultados do Grafico 13, trazendo
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maior clareza sobre os pontos criticos percebidos pelos respondentes. Nesse sentido,

destacam-se as indicagdes de uma regulamentacao diferenciada para as pesquisas das areas
nao biomédicas, como Ciéncias Humanas e Sociais (CHS), sugerindo ainda a criacdo de marcos
regulatdrios especificos que evitem a aplicacdo de normas desenvolvidas exclusivamente
para pesquisas biomédicas.

Outro eixo central refere-se a aproximacao do setor publico com a indUstria e setores
estratégicos, apontada como meio de potencializar a integracdo das areas de saude,
tecnologia e pesquisa. Essa articulacdo pode ser vista como forma de incrementar a
capilaridade dos centros de pesquisa e de intensificar o impacto em desenvolvimento de
produtos.

No campo da valorizagdo dos profissionais, aparecem propostas relacionadas ao
incentivo financeiro, capacitacdo continua e apoio as equipes atuantes no SUS e em centros
de pesquisa, evidenciando a necessidade de fortalecimento do capital humano como pilar da
infraestrutura.

A modernizacdo tecnoldgica e a interoperabilidade de sistemas também figuram como
prioridades, podendo destacar a importancia da integracdo de plataformas (Anvisa, CEPs,
demais sistemas do SUS) com vistas a agilizar os processos e reduzir retrabalho e atrasos. Em
paralelo, também foi destacada a necessidade de reforgar os recursos humanos em instancias
regulatdrias, visto como essencial, com énfase na ampliacdo de quadros técnicos para
analises mais céleres e fiscalizagdo constante.

De modo geral, as respostas indicam que a infraestrutura de pesquisa clinica é
entendida de forma ampla, envolvendo desde aspectos regulatdrios e tecnolégicos até a

valorizagao de profissionais e a necessidade de reforgo institucional.
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Quadro 10. Detalhamento das percepc¢des acerca de outras a¢des ou politicas publicas para fortalecer a infraestrutura de pesquisa clinica

Regulamentacao diferenciada

Aproximacdo com a industria e
setores estratégicos

Incentivo e valoriza¢ao dos
profissionais

Modernizac¢ao tecnoldgica e
interoperabilidade

Reforgo de recursos humanos em
instancias regulatodrias

Respostas neutras/ indefinidas

|
SUS N

3-ANOSH

(pergunta n217.1).
Trechos das respostas

“Necessidade de regulamentagdo diferente para ESTUDOS
COM PESSOAS NA AREA DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS.”

“Aproximagdo da Pesquisa clinica com a Linha da Industria.
Investimento na interface entre satde, tecnologia e
seguranga do trabalho.”

“Promover incentivo dos profissionais (fiscal e de
aprimoramento), especialmente pensando em equipe do
centro que atua diretamente no SUS.”

“A modernizagdo tecnoldgica, com interoperabilidade entre
sistemas, é essencial para reduzir retrabalho e acelerar
processos.”

“Aumento de pessoa, tanto na ANVISA, quanto na futura
Instdncia Etica, para garantir avaliagdo efetiva dos projetos e
fiscalizagcdo constante.”

“Ndo sei.”

“Ndo tenho como opinar ndo trabalho nessa drea de ensaio
clinico.”

“Ndo realizo pesquisa clinica, mas essa legislagdo afeta
pesquisa com consumidores.”
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Sintese

Criar marcos regulatérios especificos para areas ndo
biomédicas, evitando aplicar normas rigidas da
pesquisa clinica em Ciéncias Sociais e Humanas.
Estimulo a integragao da pesquisa clinica com areas
industriais estratégicas, ampliando a capilaridade
dos centros e o impacto no desenvolvimento
tecnoldgico.

Politicas de apoio, incentivo financeiro e programas
de capacitagdo continua para profissionais da rede
SUS e centros de pesquisa.

Investimento em infraestrutura digital,
interoperabilidade de sistemas (ANVISA, CEPs, SUS)
e digitalizacao eficiente para dar agilidade a pesquisa
clinica.

Ampliar quadros técnicos na ANVISA e nos
CEPs/INAEP para acelerar analises, reduzir atrasos e
garantir fiscalizagdo.

Parte dos respondentes ndo contribuiu com
propostas especificas, seja por falta de experiéncia
direta, seja por considerar que a legislagao impacta
indiretamente suas atividades.
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4.3. AcOes ou politicas publicas para melhorar o ambiente regulatério

No ambito do diagndstico sobre o ambiente regulatdrio, a consulta também buscou
captar sugestdes de acOes voltadas ao fortalecimento da infraestrutura necessaria a
conducdo de pesquisas clinicas. O objetivo da pergunta n? 18 (Quais a¢des ou politicas
publicas vocé sugere para melhorar o ambiente regulatério?) foi identificar medidas que
possam apoiar a consolidacdo de condi¢Ges estruturais adequadas (fisicas, tecnoldgicas e
organizacionais), de modo a sustentar o desenvolvimento do setor regulado e eficiente aos
estudos clinicos no pais. A pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até trés
alternativas, de modo a refletir a multiplicidade de percepg¢des no ambiente de pesquisa
clinica. O Grafico 14 apresenta as contribuicdes sobre as acdes ou politicas publicas propostas

para melhorar o ambiente regulatério.

Grafico 14. Distribuicdo das acdes ou politicas publicas propostas para melhorar o ambiente

regulatdrio, por respondente (pergunta n2 18).
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A otimizacdo dos processos regulatdrios (80 mencdes) foi apontada como eixo central
pelos respondentes, indicando que a morosidade e a complexidade dos processos, entre
outros, seguem sendo percebidas como entraves a conducdo de pesquisas clinicas no pais.

Em segundo lugar, destaca-se a integracdo de sistemas e plataformas regulatdrias éticas e
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sanitdrias (64), o que demonstra demanda por maior interoperabilidade entre instancias e
pelo uso de solugdes digitais que facilitem o acompanhamento e a tramitagao dos processos.

A harmonizacdo normativa entre érgados reguladores brasileiros (50) aparece como
outro eixo relevante, indicando preocupacdo com a andlise de requisitos entre as diferentes
instancias. Também receberam destaque a capacita¢do de pesquisadores e equipes técnicas
sobre regulacdo (42) e aampliagcdo da comunicacgdo entre drgaos reguladores e pesquisadores
(39), ambos associados ao fortalecimento da interface entre a regulacdao e os atores que
executam os estudos. Respostas menos frequentes, mas ainda significativas, referem-se a
necessidade de maior transparéncia e comunicagdo (22) e ao fortalecimento da fiscalizagdo e
compliance (13), apontando para a importancia de medidas de controle e acompanhamento.

As contribuicOes (9) da opc¢do 'Outro’, encaminhadas na pergunta n°® 18.1, consistiram
em propostas especificas que ndo estavam previstas nas opcbes predefinidas (conforme
apresentado no Quadro 11), o que ampliou a diversidade de contribui¢cdes. As respostas
enfatizaram a necessidade de maior didlogo entre reguladores, centros de pesquisa e setor
produtivo, com foco em transparéncia e alinhamento de expectativas. Também foi apontada
a importancia de marcos regulatérios diferenciados para pesquisas da drea de CHS e estudos
de baixo risco, evitando a aplicacdo indistinta de normas biomédicas.

Outro eixo destacado foi a integracdo entre érgaos e instancias regulatérias, visando
reduzir sobreposicdes e conflitos, associado a propostas de simplificacdo normativa para
pesquisas de baixo risco, inclusive no que se refere a remuneragdo de participantes e ao
escopo da lei. O reforco da capacidade institucional também foi mencionado, com demandas
por ampliacdo das equipes técnicas da Anvisa, em especial a Coordenacgao de Pesquisa Clinica
em Medicamentos e Produtos Biolégicos (Copec), para garantir maior celeridade e qualidade

nas analises.
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Quadro 11. Detalhamento das percepc¢des acerca de outras a¢des ou politicas publicas para melhorar o ambiente regulatério (pergunta n2

Comunicagao e
transparéncia

Regulamentacao
diferenciada para
areas especificas

Integracao
institucional

Simplificagao
regulatodria e clareza
de escopo

Reforgo de
capacidade
institucional

Reformulagdo da
CONEP / INAEP

Processos
regulatorios
modernos

18.1).

Trechos das respostas

“Ampliagdo da comunicagdo entre orgdos reguladores e pesquisadores, ou seja,
mais transparéncia e melhor comunicagdo entre Anvisa e Centros de Pesquisa.”

“Necessidade de regulamentag¢do diferente para ESTUDOS COM PESSOAS NA
AREA DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS.”

“Avaliagdo proporcional ao risco — pesquisas de baixo risco devem ter trdmite
simplificado, sem os mesmos requisitos de pesquisas clinicas.”

“O ambiente regulatorio é amplo (...) ANVISA, CTNBio, IPEN, CNEN, Receita
Federal, Hospitais, CEPs locais (...) e ndo hd processos e estratégias alinhados.”
“Maior interagdo entre drgdos reguladores, pesquisadores e setor regulado.”
“Criagdo de excegles claras para pesquisas de baixissimo risco.”

“Permissdo explicita de remuneragdo a participantes em pesquisas de baixissimo
risco.”

“Clarificagdo sobre se o escopo da lei se aplica a participantes e instituicdes
brasileiras.”

“Aumentar o numero de servidores da ANVISA favorecendo a agilidade nas
andlises.”

“Ampliar o quadro de servidores da COPEC para adequd-lo a demanda.”
“Fundamental que a nova CONEP (INAEP) seja formada por pesquisadores
clinicos com experiéncia prdtica e também representantes da industria.”
“CONEP dentro da INAEP.”

“Otimizacdo de processos e monitoramento da efetividade da IN 338/2024,
mantendo didlogo continuo com o setor.”

“Definicdo clara das dreas de atuacdo de orgdos de andlise ética e sanitdria para
evitar sobreposicdo e divergéncias.”
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Sintese

Maior didlogo entre reguladores, centros de
pesquisa e setor produtivo, com foco em
transparéncia e alinhamento de expectativas.
Criar marcos especificos para pesquisas em
Ciéncias Sociais, Humanas e estudos de baixo
risco, evitando aplicagdo desnecessaria de
exigéncias clinicas.

Necessidade de coordenagdo e integragao
entre diferentes 6rgdos e instancias, evitando
sobreposicdo e conflitos de competéncia.

Estabelecer regras claras e diferenciadas para
pesquisas de baixo risco, inclusive sobre
remuneragao e aplicabilidade da lei.

Expandir equipes técnicas na ANVISA e COPEC
para garantir maior celeridade e qualidade nas
analises regulatorias.

Reestruturacdo da  governanga  ética,
garantindo composi¢cdo técnica, experiéncia
pratica e independéncia politica/ideoldgica.
Implementag¢do de mecanismos de reliance,
avaliagdo de risco e delimitagdo clara de
responsabilidades entre ética e regulacdo
sanitdria.
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Adicionalmente, houve menc¢des a necessidade de reestruturacdo da futura Instancia

Nacional de Etica em Pesquisa, a fim de assegurar composicdo técnica, experiéncia pratica e
independéncia politico-ideoldgica. Por fim, alguns respondentes ressaltaram a adocdo de
mecanismos regulatérios modernos, como reliance, avaliacdo baseada em risco e definicao
clara de responsabilidades entre regulacdo ética e sanitdria, reforcando a necessidade de
ajustes combinados em capacidade institucional, simplificacdo normativa e coordenacao
interinstitucional.

De forma geral, o consolidado mostra que as propostas se concentram na busca por
processos regulatdrios mais céleres, integrados e harmonizados, acompanhados de esforgos
de capacitacdo e comunicacdo entre os atores envolvidos, compondo uma agenda voltada a

eficiéncia e a previsibilidade regulatéria.

4.4, AcbOes ou politicas publicas para estimular a capacitacao

profissional

A respeito das agbes e politicas publicas para estimular a capacita¢do profissional,
buscou-se captar a percepcao dos respondentes sobre as medidas mais adequadas para
ampliar a formacgdo técnica no campo da pesquisa clinica. O objetivo da pergunta n? 19 (Quais
acoes ou politicas publicas vocé sugere para estimular a capacitacdo profissional?) foi
identificar propostas que possam orientar a formulacdo de programas de qualificacao,
atualizacdo e desenvolvimento de competéncias, assegurando que os diversos profissionais
envolvidos na pesquisa clinica estejam aptos a atender as demandas regulatérias, cientificas
e operacionais do setor. A pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até trés
alternativas, de modo a refletir a multiplicidade de percep¢des no ambiente de pesquisa
clinica. O Grafico 15 apresenta as contribuicGes sobre as a¢des ou politicas publicas para
estimular a capacitacdo profissional.

As contribuicdes indicam que a capacitacdo profissional é considerada um eixo
estratégico para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil, com énfase em multiplas
frentes complementares. Entre as iniciativas mais mencionadas, destacam-se a
disponibilizacdo de cursos e treinamentos pelo setor publico (57) e a criacdo de trilhas
formativas baseadas em modelos internacionais (57), que apontam para a necessidade de

acoes sistematicas e alinhadas a padrdes globais. Também figuram em posicdao de destaque
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o incentivo a intercambios profissionais (50) e o fomento a participacdo em programas de

certificagdo em Boas Praticas Clinicas (BPC) (50), ambos voltados para ampliar a qualificacao

técnica e a aderéncia a normas internacionais.

Grafico 15. Distribuicdao das agdes ou politicas publicas para estimular a capacitagdo

profissional, por respondente (pergunta n2 19).

Disponibilizacdo de cursos e treinamentos pelo setor pablico

Criacdo de trilhas formativas para diferentes perfis profissionais da
pesquisa clinica, com base em modelos internacionais (National
Institutes of Health - NIH, European Clinical Research Infrastructure
Metwork - ECRIN, The Global Health Network - TGHN, entre outros)

Incentivo a realizacdo de intercdmbio profissional em instituigdes
nacionais e internacionais

Fomento a participacdo dos profissionais em programas de certificaggo
em Boas Praticas Clinicas (BPC)

Promogso de parcerias entre instituigBes académicas e centros de
pesquisa

Incentivo a formacdo multidisciplinar
Oferta de programa de mentoria ou capacitacdo profissional in loco

Outro

o 10 20 30 40 50 60

Outro eixo importante refere-se a promocdao de parcerias entre instituicdes
académicas e centros de pesquisa (49), evidenciando a valorizacdo da cooperacgdo
interinstitucional como meio de ampliar o alcance e a qualidade das iniciativas formativas. O
incentivo a formacdo multidisciplinar (33) reforca a percepcdo de que a pesquisa clinica
demanda competéncias diversas e integradas. J& a oferta de programas de mentoria ou
capacitacdo in loco (20) aparece com menor frequéncia, embora sinalize a relevancia de
abordagens praticas e contextualizadas para a formacdo de novos profissionais.

A opcdo “outro” foi selecionada por seis respondentes. As contribuicdes
encaminhadas na pergunta n° 19.1 concentraram propostas especificas ndao previstas nas

opcoes predefinidas conforme apresentada, conforme apresentada no Quadro 12.
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Quadro 12. Percepc¢des acerca de outras agdes ou politicas publicas para estimular a capacitacado profissional (pergunta n? 19.1).

Temas Trechos das respostas Sintese

“InclusGo da matéria ‘Pesquisa Clinica’ na grade curricular
das universidades e possibilidade de estdgio em instituigoes
publicas ou privadas.”

“InclusGo da matéria ‘Pesquisa Clinica’ na grade curricular
dos cursos universitdrios da drea da saude.”

“Na UFCSPA, nés elaboramos uma disciplina de Pesquisa
Clinica ja para a graduagdo. Acho que isto deve ser
abordado de forma multidisciplinar e ser expandido para
outras universidades.”

Necessidade de incorporar a pesquisa clinica de forma
sistematica nos curriculos universitarios, desde a
graduacdo, com oportunidades de estagio e abordagem
multidisciplinar.

Insergao da pesquisa clinica na
formacgao universitdria

Ajustar normas de capacitagdo considerando
especificidades de areas nao biomédicas, sobretudo
Ciéncias Sociais e Humanas.

L o . Estimulo a criagdo de equipes institucionais préprias para
“Incentivo a institui¢do ter constituida uma equipe . .. ¢ q 2 . Pl
, pesquisa clinica, garantindo profissionais focados e

dedicada a pesquisa clinica com seus atributos especificos.” .
especializados.

Resulamentacio diferenciada “Necessidade de regulamentagdo diferente para ESTUDOS

& § COM PESSOAS NA AREA DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS.”
Estrutura institucional
dedicada

Trilhas formativas e
certificagao internacional

“Trilhas formativas baseadas em modelos internacionais,
certificago em BPC e parcerias com academia e setor
privado sdo essenciais para qualificar profissionais.”

“Ndo sei.”

Implementar trilhas de capacitagao baseadas em padrées
internacionais (BPC/GCP), com certificacdes formais e
cooperagao publico-privada.

Parte dos respondentes ndo soube ou nao quis contribuir

Resposta neutra/ indefinida

com sugestoes nesta dimensao.

GOVERNO DO

Ral

DO LADO DO POVO BRASILEIRO

MINISTERIO DA
SAUDE

|
SUS N

3-ANOSH



As outras contribuicOes, apresentadas no Quadro 12, apontam para quatro frentes

principais. A primeira é a inser¢ao da pesquisa clinica nos curriculos universitarios, desde a
graduacdo, com estagios e abordagem multidisciplinar, ampliando a base formativa inicial. A
segunda trata da regulamentacdo diferenciada, sobretudo para CHS, de modo a adequar
exigéncias as especificidades dessas areas, tema recorrente nas contribuicGes anteriores.
Também se destacou a necessidade de estruturas institucionais dedicadas a pesquisa clinica,
com equipes proéprias especializadas. Por fim, foi ressaltada a ado¢do de trilhas formativas
alinhadas a padrdes internacionais, incluindo certificagdes em Boas Praticas Clinicas
(BPC/GCP) e parcerias entre academia e setor privado.

E interessante destacar que a andlise das contribuicdes sobre a capacitacdo
profissional evidencia forte convergéncia entre os diferentes blocos do questionario. Nos
desafios identificados, destacaram-se a escassez de formacdo especializada e as
desigualdades regionais no acesso a oportunidades de qualificacdo. Na dimensdo das
oportunidades, a formagdo continuada e o investimento em capacitacao foram apontados
como fatores estratégicos para fortalecer o ecossistema nacional. Entre as prioridades, a
capacitacdo apareceu novamente como eixo estruturante, ao lado da regulagdo e da
infraestrutura. As propostas especificas reunidas na pergunta analisada avancam ao detalhar
caminhos para enfrentar esses pontos, sugerindo a inclusdo sistemdtica da pesquisa clinica
na graduacdo, a criacdo de equipes institucionais dedicadas, a implementacdo de trilhas
formativas baseadas em padrdes internacionais, bem como programas de certificacdo e
cooperacao publico-privada. Dessa forma, observa-se um alinhamento consistente entre
problemas, oportunidades, prioridades e recomendacgdes, reforcando a centralidade da
capacitacao profissional como vetor transversal para o fortalecimento da pesquisa clinica no

Brasil.

4.5, AgOes ou politicas publicas para atrair investimentos e

patrocinadores para a pesquisa clinica do Brasil

Em relacdo a atracdo de investimentos e patrocinadores, buscou-se reunir propostas
voltadas ao fortalecimento do ambiente de negécios da pesquisa clinica no Brasil. O objetivo
da pergunta n? 20 (Quais a¢Ges ou politicas publicas vocé sugere para atrair investimentos e

patrocinadores para a pesquisa clinica do Brasil?) foi identificar medidas capazes de tornar o
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pais mais competitivo e previsivel frente ao cenario internacional, ampliando sua capacidade

de captar recursos financeiros e atrair estudos patrocinados pela industria e por instituicdes
globais. As contribuicdes apresentadas nesta etapa permitem observar quais elementos os
respondentes consideram determinantes para consolidar um ambiente favordvel a novos
investimentos. A pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até trés alternativas,
de modo a refletir a multiplicidade de percep¢cdes no ambiente de pesquisa clinica. O Grafico

16 apresenta as contribui¢des sobre o tema.

Grafico 16. Distribuicdao das a¢des ou politicas publicas para atrair investimentos e

patrocinadores para o Brasil (pergunta n? 20).

Estabelecimento de parcerias estratégicas

Realizagdo de campanhas de divulgacio
internacional sobre a pesquisa clinica
brasileira

Promocdo de beneficios fiscais para
investidores

Estimulo a participagdo de empresas
nacionais

Apoio 3 aproximacéo entre investidores e
pesquisadores

As contribuicdes dos respondentes demonstram que o estabelecimento de parcerias
estratégicas foi o aspecto mais destacado, reunindo 73 mencodes, o que pode refletir uma
percepcdo de que a articulacdo entre diferentes atores institucionais e privados é importante
para consolidar um ambiente atrativo a novos investimentos. Em seguida, a realiza¢cdo de
campanhas de divulgacdo internacional sobre a pesquisa clinica brasileira aparece com 67
mencdes, sinalizando uma necessidade de reforcar a visibilidade do pais no cenario global, de
modo a atrair patrocinadores e ampliar a insercdo internacional.

Outros dois temas de destaque foram a promocdo de beneficios fiscais para
investidores (54) e o estimulo a participacdo de empresas nacionais (53), que podem reforcar

a compreensdo de que a atracdo de recursos depende tanto de incentivos econ6micos quanto
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da mobilizacdo da base produtiva instalada no Brasil. J4 o apoio a aproximacdo entre

investidores e pesquisadores, indicado por 44 respondentes, evidencia a relevancia de criar
mecanismos de interacdo direta entre financiadores e executores da pesquisa, reduzindo
barreiras de comunicacdo e promovendo maior alinhamento de expectativas.

A opcdao “Outro” foi selecionada por 20 respondentes e suas contribuicdes sdo
apresentadas no Quadro 13, referente a pergunta n2 20.1, permitindo sistematizar esses
elementos complementares. Observa-se que a atra¢ao de investimentos para a pesquisa
clinica depende de um ambiente regulatdrio mais agil, previsivel e transparente, capaz de
oferecer maior seguranga a patrocinadores e aproximar o pais dos padrdes internacionais.
Também foi recorrente a defesa de incentivos fiscais, com isencdo ou reducdo de tributos,
revisao da carga incidente sobre importacdo de insumos e medicamentos, além da concessao
de beneficios no periodo pds-estudo. Outro ponto destacado foi a necessidade de estimular
a participacdo de empresas nacionais e internacionais por meio de parcerias estratégicas,
ampliando a capacidade instalada no pais.

Soma-se a isso a importancia de fortalecer a infraestrutura de dados e plataformas
integradas ao SUS, que apoiem o recrutamento de participantes e aumentem a atratividade
do ambiente nacional. Os respondentes ainda sugeriram o uso de politicas publicas de
financiamento estruturado, com orcamento estavel e metas claras, como forma de sinalizar
previsibilidade e confianca ao setor privado. Houve também mencées a necessidade de
simplificacdo regulatéria, especialmente para pesquisas consideradas de baixo risco, com
reducdo de duplicidades de andlise ética e padronizacdo de entendimentos entre instancias.

Por fim, parte das contribuicdes expressou preocupac¢ao com a predominancia de
pesquisas voltadas a prestacdo de servigos para multinacionais, em detrimento da geracdo de

inovagao nacional.
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Quadro 13. Detalhamento das percep¢des acerca de outras agdes ou politicas publicas para atrair investimentos e patrocinadores para a

Melhoria do ambiente
regulatdrio

Incentivos fiscais e reducao de

custos

Estimulo a participacao
empresarial

Estrutura e dados nacionais

|
SUS N

3-ANOSH

pesquisa clinica do Brasil pergunta n2 20.1).

Trechos das respostas

“Melhorar o ambiente regulatdrio, consequentemente é um
atrativo para investimentos e patrocinadores.”

“Ambiente regulatdrio com prazos competitivos.”
“Melhoria no processo regulatério e incentivo a pesquisa
provenientes de industrias farmacéuticas nacionais.”
“Isen¢do de impostos de importagdo para produtos
investigacionais.”

“Beneficios fiscais e isengdo de impostos para pesquisa
clinica (investigacionais e pds-estudo).”

“Revisdo com relagdo a taxagdo de importagdo e distribuigdo
de medicamentos/suprimentos.”

“Reducdo de impostos e burocracia na importagdo de
insumos para pesquisa.”

“A carga tributdria elevada pode encarecer os custos,
tornando o pais menos competitivo.”

“Estimulo a participagdo de empresas nacionais e
internacionais.”

“Parcerias estratégicas no exterior, com participagdo de
empresas nacionais, poderiam aumentar as capacidades
instaladas no Brasil.”

“Melhor estrutura de dados e mapeamento epidemioldgico
brasileiro para tornar visivel o potencial brasileiro.”
“Investimento em sistemas de dados, plataformas
integradas ao SUS e RNDS.”
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Sintese

Tornar o marco regulatério mais previsivel, agil e
transparente, garantindo prazos competitivos em
relacdo ao cendrio internacional.

Propostas de isencao fiscal, reducdo de impostos e
revisdo da carga tributdria para insumos e
medicamentos relacionados a pesquisa clinica,
incluindo fornecimento pés-estudo.

Incentivar parcerias com empresas nacionais e
internacionais, ampliando capacidades instaladas e
estimulando maior participagao do setor privado.

Investimentos em infraestrutura de dados,
plataformas de recrutamento de pacientes e
integragdo com o SUS para fortalecer a atratividade e
previsibilidade do pais.
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Governanga e financiamento
publico

Etica e simplificacdo regulatéria

Criticas ao modelo atual

Respostas neutras/ indefinidas
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Trechos das respostas

“Langamento de Chamamentos Publicos e Contratagdo
Direta de Ensaios Clinicos Estratégicos para o SUS.”

“Politica nacional de pesquisa com metas claras e orcamento
dedicado.”

“Permissdo explicita de remuneragdo a participantes em
pesquisa de baixissimo risco.”

“Diminui¢do dos tempos regulatdrios e padronizagdo dos
entendimentos das legislagdes entre diferentes CEPs.”

“O maior entrave atual (...) é a demora no processo de
aprovagdo ética e relatorios.”

“Aqui, mais uma vez, é preciso ficar bem claro (...) op¢des
indicadas parecem indicar o fortalecimento de um cendrio de
prestagdo de servigos e ndo de pesquisa e inovagdo.”

“Nédo tenho como opinar.”

“Ndo realizo pesquisa clinica, mas essa legisla¢do afeta
pesquisa com consumidores.”
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Sintese

Propostas de financiamento publico estruturado para
atrair patrocinadores e garantir previsibilidade para
estudos estratégicos, especialmente vinculados ao
SUS.

Necessidade de simplificagcdo ética, reducdo de
duplicidades (CEP/CONEP), prazos claros e
padronizagdo de entendimentos.

Parte das respostas criticou o risco de que a pesquisa
clinica se concentre em prestacao de servigos para
multinacionais, em detrimento de inovagdo nacional.

Um pequeno grupo de respondentes nao trouxe
sugestdes aplicaveis a pesquisa clinica.
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4.6. Descentralizacdo e regionalizacao de pesquisas clinicas no pais

A descentralizagdo e a regionaliza¢do da pesquisa clinica sdo aspectos fundamentais
para ampliar o acesso a bens e servicos e reduzir desigualdades regionais. Em relacdo a essa
tematica, o questionamento sobre a descentralizagdo e a regionaliza¢cdo da pesquisa clinica
buscou identificar medidas consideradas prioritarias para ampliar a capilaridade das
atividades de pesquisa no territério nacional. O objetivo da pergunta n 2 21 (Em sua opinido,
guais medidas poderiam ser adotadas para descentralizar e regionalizar a pesquisa clinica no
pais?) foi captar propostas que possam contribuir para reduzir desigualdades regionais,
fortalecer a presengca de centros em diferentes localidades e assegurar maior
representatividade territorial e populacional nos estudos clinicos conduzidos no Brasil. O

Grafico 17 apresenta as contribui¢Ges sobre o tema.

Grafico 17. Distribuicdo das medidas propostas para descentralizar e regionalizar a pesquisa

clinica no Brasil (pergunta n2 21).

Investimento em infraestrutura regional

Fortalecimento ou criacdo de redes colaborativas
entre regides

Incentivos para realizagiio de pesquisas fora dos
grandes centros

Promogao de equidade regional no fomento das
pesquisas clinicas

Copactaco oca -

A andlise das respostas revela que o investimento em infraestrutura regional foi o
aspecto mais destacado (79 mencgdes), confirmando a percepcdo de que a falta de recursos
para infraestrutura ainda é a principal barreira para ampliar a presenca da pesquisa em
diferentes localidades do pais. Em seguida, aparece o fortalecimento ou criacdo de redes

colaborativas entre regides (74), sinalizando que a articulacdo interinstitucional é vista como
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estratégia para promover sinergias e reduzir a concentracao de atividades em determinados

polos.

A capacitacdo local também foi apontada (59), evidenciando a importancia da
formacao de recursos humanos qualificados para sustentar a expansao territorial da pesquisa.
J4 os incentivos para realizagao de pesquisas fora dos grandes centros (53) demonstram a
necessidade de instrumentos de indugdao que viabilizem a participagao de regides menos
tradicionais na drea da pesquisa clinica. Por fim, a promogao da equidade regional no fomento
das pesquisas clinicas (37) aparece como medida complementar, reforcando a perspectiva de
justica distributiva no acesso a recursos e oportunidades.

O conjunto de resultados demonstra que a descentralizacdo depende de uma
combinacdo entre infraestrutura adequada, redes de cooperac¢do, capacitacao técnica e
politicas de inducdo, convergindo para um modelo de pesquisa mais equilibrado e
representativo no territério nacional. A opg¢ao “Outro” foi selecionada por 10 respondentes,
indicando a proposi¢cao de medidas adicionais. O Quadro 14 apresenta as principais respostas
encaminhadas na pergunta n? 21.1, permitindo sistematizar esses elementos
complementares.

As contribuicdes encaminhadas na op¢do “Outros” reafirmam os principais pontos ja
evidenciados no Grafico 17 e trouxeram novos elementos que complementam esse cendrio.
Além da énfase em incentivos fiscais e logisticos para viabilizar estudos em regides menos
atendidas, surgiram propostas de regulacao diferenciada para areas especificas, ampliando o
escopo da descentralizacdo. Também foram destacadas medidas para expansao dos CEPs
acreditados, de modo a reduzir gargalos éticos em regides especificas, e para a criacao de
estruturas voltadas a estudos de Fase | e ll, viabilizando a realizacao de etapas iniciais de

desenvolvimento de medicamentos em territdrio nacional.
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Quadro 14. Detalhamento das percepc¢des acerca de outras medidas que poderiam ser adotadas para descentralizar e regionalizar a pesquisa

Incentivos fiscais e logisticos

Regulamentacao diferenciada

Redes de colaboracao e

intercambio profissional

Infraestrutura e capacitacao
regional

|
SUS N

3-ANOSH

clinica no pais (pergunta n? 21.1).

Trechos das respostas

“Incentivos fiscais para realizacdo de pesquisas fora dos grandes
centros.”

“Dentro de investimento em infraestrutura regional, agées para
viabilizar a logistica em todas as regioes.”

“Concessdo de regras diferenciadas para agilidade de cadeia
logistica de importagéo/exportacdo.”

“Necessidade de regulamentacdo diferente para ESTUDOS COM
PESSOAS NA AREA DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS.”

“Atuacdo do processo de Pesquisa Clinica em redes de colaboragdo
(...) compartilhamento de infraestrutura entre diferentes Centros de
Pesquisa Clinica.”

“Um intercdmbio de profissionais (...) para centros bem estruturados
e o contrdrio também seria proveitoso: levar profissionais
capacitados para promover capacitagées.”

“Investir em infraestrutura nas regiées Norte, Nordeste e Centro-
Oeste é essencial para ampliar o acesso e a representatividade dos
dados.”

“A capacitagdo técnica de profissionais locais, com mentoria e
certificagbes em BPC, fortalece a viabilidade dos estudos fora dos
grandes centros.”
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Sintese

Redugdo de custos e incentivos fiscais aliados a
investimentos logisticos para viabilizar
pesquisas em regioes menos atendidas.

Adequar a regulacdo para areas especificas,
como Ciéncias Sociais Aplicadas, ampliando o
escopo da pesquisa descentralizada.

Formagao de redes colaborativas e programas
de intercambio de profissionais entre centros
estruturados e regides com menor
infraestrutura.

Reforgo da infraestrutura em regides sub-
representadas, com foco em capacitagdo
técnica, certificagdo e representatividade dos
dados.
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Trechos das respostas Sintese

Aumentar o nimero de Comités de Etica

“Aceleragdo na expansdo de CEPs acreditados em diferentes regibes

Expansdo de CEPs acreditados .,
do pars.

acreditados em regiGes periféricas,
descentralizando a avaliagdo ética.

“Ndo adianta investimentos e fortalecimento das condigdes (...) sem . .
Necessidade de desenvolver infraestrutura para

um sistema adequado de transposi¢do de escala.” . . L
producdo de lotes piloto e viabilidade de

Estrutura para estudos de Fase |8 . L s
Um estudo pode ser util: quantos laboratdrios tém condigées de

lell 5 . L estudos iniciais de novos medicamentos no
producdo de lotes piloto para realizacGo de estudos de Fase | e Il Brasil
. rasil.
aqui?”
. . " . . i i Criagdo de programas especificos que obriguem
Incentivos regionais Incentivo para pesquisas que utilizem centros nas regiées Norte- . . " .
" \ ou estimulem a inclusdo de centros em regides
especificos Nordeste.

menos representadas.

“Ndo sei.” . o
. . . P . . , o . Parte dos respondentes nao soube ou ndo quis
CE S eI ALEEIGESY “Nédo realizo pesquisa clinica, mas essa legislacéo afeta pesquisa

. ” contribuir com sugestdes aplicaveis.
com consumidores.
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Outro ponto destacado foi a sugestao de incentivos regionais especificos, sobretudo

para Norte e Nordeste, reforcando a necessidade de politicas direcionadas para areas
historicamente menos contempladas. Em conjunto, esses achados sugerem que, além da
infraestrutura fisica, a descentralizacdo pode exigir atencdo a aspectos regulatérios, éticos e
logisticos, bem como a programas de incentivo focalizados, capazes de assegurar maior

representatividade regional no ecossistema de pesquisa clinica.

5. BLOCO 5 - ECOSSISTEMA BRASILEIRO DE PESQUISA CLINICA

As perguntas n2 22 a 27 sdo voltadas ao ecossistema brasileiro de pesquisa clinica,
entendido como um arranjo complexo que integra diferentes atores, instituicbes e
instrumentos regulatorios, articulados em torno do desenvolvimento cientifico e da producao
de evidéncias aplicaveis ao SUS. Esse ecossistema envolve desde érgdos de regulacao ética e
sanitdria até centros de pesquisa, universidades, setor privado e sociedade civil, compondo
um ambiente em desenvolvimento continuo, marcado por avangos normativos e estruturais,
mas também por desafios relacionados a coordenacao, eficiéncia e equidade territorial.

Nos ultimos anos, a consolidagdo de politicas publicas, a ampliagdo da infraestrutura
nacional e a incorporacdo de marcos legais, como a Lei n? 14.874/2024, tém contribuido para
fortalecer a base regulatéria e institucional. Ao mesmo tempo, a crescente interacao entre
governo, setor produtivo e comunidade cientifica tem impulsionado debates sobre
governanga, capacitagdo profissional e mecanismos de financiamento. Esse processo
evidencia a necessidade de estratégias que promovam maior integracdo entre os
componentes do ecossistema, evitando sobreposicdo de competéncias e ampliando a
previsibilidade dos fluxos de pesquisa.

Ainda que avangos significativos tenham sido registrados, persistem desafios
estruturais que podem limitar a plena expansao da pesquisa clinica no Brasil. A concentragao
de centros em determinadas regifes, a escassez de recursos humanos especializados, a
morosidade regulatdria e as lacunas na cooperacdo interinstitucional sdo fatores que
impactam a competitividade nacional frente ao cenario internacional. Nesse contexto,
compreender o funcionamento do ecossistema brasileiro de pesquisa clinica, suas

potencialidades e seus entraves, é condicao essencial para a formulacao de politicas publicas
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capazes de garantir sua expansdo sustentdvel e alinhada as necessidades do SUS e da

sociedade.

5.1. Percepcao sobre os principais desafios enfrentados pelos centros

de pesquisa clinica

A conducdo de pesquisas clinicas envolve multiplas etapas que exigem coordenagao
entre infraestrutura, regulacao, financiamento e gestao dos processos. Em cada uma dessas
fases, os centros podem se deparar com barreiras que comprometem a fluidez e a eficiéncia
do trabalho desenvolvido. Sobre esse tema, buscou-se mapear na pergunta n? 22 (Em sua
opinido, quais sao as principais barreiras encontradas pelos centros nas etapas de pesquisa
clinica?) as principais barreiras que impactam desde a fase de planejamento até a execucao
das pesquisas clinicas, abrangendo dimensdes estruturais, regulatérias, financeiras e
organizacionais. A pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até trés
alternativas, de modo a refletir a multiplicidade de percep¢des no ambiente de pesquisa
clinica. As respostas permitem compreender de forma sistematizada quais fatores sdo mais
frequentemente reconhecidos como limitadores do funcionamento dos centros e, portanto,
configuram areas criticas a serem consideradas no fortalecimento do ecossistema nacional
de pesquisa clinica. O Grafico 18 apresenta as contribuicdes sobre o tema.

Os resultados indicam que, na percepc¢ao dos respondentes, o principal desafio
enfrentado pelos centros de pesquisa esta associado as exigéncias e aos prazos dos processos
de aprovacdo regulatdria sanitaria e ética (58 mencodes). Esse aspecto, ja evidenciado em
analises anteriores, reafirma a centralidade do tema regulatério como um desafio importante
a conducdo de pesquisa no Brasil.

Destacam-se ainda a necessidade de fortalecimento da capacitacdo profissional (42) e
a dificuldade na obtencdo de financiamento publico ou privado (42), ambos evidenciando a
relevancia da qualificacdo técnica e da sustentabilidade financeira como pilares criticos para
o funcionamento dos centros. Também foi mencionada a complexidade nos tramites para
contratacdo de pesquisas clinicas (35) e a baixa disponibilidade de equipes administrativas e
juridicas com experiéncia no tema (34), fatores que apontam para fragilidades na gestado

operacional e nos processos de suporte administrativo.
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Grafico 18. Distribuicdo os principais desafios enfrentados pelos centros de pesquisa clinica,

sob a ¢6tica do respondente (pergunta n2 22).

Exigéncias e prazos nos processos de aprovagdo
regulatdrios sanitario e ético

Necessidade de fortalecimento na capacitagdo
de profissionais

Dificuldade na obtengdo de financiamento
publico ou privado

Complexidade nos trdmites para contratacdo
de ensaios clinicos

Baixa disponibilidade de equipes

administrativas e juridicas com experiéncia..

Baixo incentivo para inovacdo e uso de novas
tecnologias

Fragilidades na infraestrutura

Dificuldade no recrutamento e retencdo de
participantes

Reduzida articulagdo entre os diferentes atores
do ecossistema

Limitagdo juridica na relagdo publico-privado

Divulgacdo insuficiente das oportunidades de
financiamento
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Outros aspectos citados incluem o baixo incentivo a inovagao e novas tecnologias (33)

e as fragilidades na infraestrutura (28), que podem incidir na limitacdo da capacidade de

expansdo e da competitividade nacional. J4 barreiras mais especificas, como a dificuldade de

recrutamento e retencao de participantes (26), a reduzida articulacdo entre diferentes atores

do ecossistema (19), as limitacGes juridicas nas parcerias publico-privadas (17) e a divulgacdo

insuficiente das oportunidades de financiamento (15), embora menos frequentes, reforcam

a diversidade de obstaculos enfrentados pelos centros.

Sob a ética dos macrossegmentos, é possivel observar no Grafico 19 como cada grupo

de atores interpreta quais sdo os principais desafios enfrentados pelos centros de pesquisa

clinica.
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Grafico 19. Distribuicdo dos principais desafios enfrentados pelos centros de pesquisa

clinica, sob a ética do respondente (pergunta n? 22).

Exigéncias e prazos nos processos de aprovagéo regulatdrios
sanitario e ético

Mecessidade de fortalecimento na capacitagdo de profissionais

Dificuldade na obtenglo de financiamento publico ou privado

Complexidade nos trdmites para contratacdo de ensaios
clinicos

Baixa disponibilidade de equipes administrativas e juridicas
com experiéncia em pesquisa clinica

Baixo incentivo para inovagdo e uso de novas tecnologias
Fragilidades na infraestrutura

Dificuldade no recrutamento e retencio de participantes
Reduzida articulagio entre os diferentes atores do ecossistema
Limitagdo juridica na relagdo publico-privado

Divulgacio insuficiente das oportunidades de financiamento
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Na andlise por segmentos (Grafico 19), observa-se que os profissionais de pesquisa
clinica concentraram suas respostas nos entraves regulatérios, complexidade nos tramites
para contratacao de ensaios clinicos, na necessidade de capacitacdo, além de dificuldades de
financiamento e contratuais, esse padrao sugere uma preocupacao voltada as dificuldades
vivenciadas diretamente na execucdo dos estudos. A industria e os servigos associados tembé
atribuiram maior énfase as exigéncias e prazos regulatérios, seguido da necessidade de
fortalecimento na capacitacdo de profissionais e o baixo incentivo para inovacdo e uso de
novas tecnologias. Essas escolhas podem indicar que o foco se concentra na criacdo de um
ambiente regulatério mais previsivel e eficiente, aliado ao fortalecimento da qualificagao

técnica e a ampliacdo de estimulos a inovacao.
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As instituicOes de pesquisa e ensino priorizam os entraves regulatorios (7) e o baixo

incentivo para inovagao e uso de novas tecnologias (6). Esse padrao sugere que o segmento
identifica como desafios a necessidade de aprimorar os fluxos regulatérios e de promover
maior incorporacdo tecnolégica, fortalecendo a capacidade institucional de conducdo de
estudos e ampliar a inser¢do do pais em redes internacionais de pesquisa clinica.

Entre os profissionais de ensino/académico, destaca-se as mencgdes as dificuldades
para obtencdo de financiamento, a baixa disponibilidade de equipes administrativas e
juridicas com experiéncia em pesquisa clinica e a fragilidade na infraestrutura, indicando
percepcdo equilibrada entre fatores estruturais e operacionais, ressaltando que a
sustentabilidade das pesquisas requer fortalecimento institucional, qualificacdo das equipes
e ampliacdo das fontes de fomento.

A sociedade civil e participacdo social, embora com numero reduzido de
respondentes, apresenta mengdes principalmente as exigéncias regulatdrias, a dificuldade de
financiamento, a complexidade nos tramites para contratacdo de ensaios clinicos e a
fragilidades na infraestrutura. Esse perfil de respostas sugere preocupacdo com a eficiéncia
dos processos e com a capacidade institucional do pais em promover condi¢des adequadas
para a realizacdo e o acompanhamento das pesquisas.

Observa-se, em geral, que o conjunto de respostas converge para trés eixos centrais
de entraves para os centros de pesquisa: regulacdo, financiamento e capacitacdo. Cada
segmento, contudo, agrega nuances especificas, a industria ressalta estabilidade regulatéria
e contratual, os profissionais de pesquisa enfatizam recursos humanos e execucdo, as
instituicdes e académicos destacam infraestrutura e formagado, enquanto a sociedade civil
reforca o peso das barreiras sistémicas. Barreiras menos recorrentes, como inovagao
tecnolégica e articulacdo institucional, ainda que secundarias, indicam dimensdes a serem
monitoradas no fortalecimento do ecossistema de pesquisa clinica.

Por fim, a opcdo “outros” (12) indica que hd ainda percepg¢des pontuais ndo
contempladas pelas alternativas listadas. O Quadro 15 apresenta as principais respostas
encaminhadas na pergunta n2 22.1, permitindo sistematizar esses elementos
complementares. As contribui¢cdes abertas reforcam barreiras ja apontadas anteriormente,

como questdes regulatdrias, limitacdes de financiamento e necessidade de capacitacdo, mas
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agregam novos elementos que ampliam a compreensdo sobre os entraves enfrentados pelos

centros.

Um novo aspecto refere-se a auséncia de cargos estruturados e planos de carreira,
com alta rotatividade e dificuldade de retencdo de profissionais especializados, sobretudo em
fungdes administrativas e juridicas. Outro ponto adicional estd ligado a sustentabilidade
operacional, em que centros dependem da manutenc¢do de um volume minimo de estudos
clinicos para assegurar seu funcionamento, especialmente quando vinculados ao SUS.
Também emergem de forma mais clara os desafios relacionados ao recrutamento e
engajamento da populagao, tanto pela baixa conscientizagdao sobre pesquisa clinica quanto
pela dificuldade de retencdo em estudos de longa duracao.

Esses elementos, somados a percepcdo de fragilidade no apoio institucional, apontam
para a necessidade de medidas que vao além do fortalecimento regulatério e financeiro,
incluindo estratégias de gestdo de pessoal, garantia de fluxo continuo de projetos e politicas

de engajamento social mais efetivas.

5.2. Principais desafios relacionados ao acesso, transparéncia e uso de

dados sobre pesquisas clinicas no Brasil

O acesso, a transparéncia e o uso de dados sobre pesquisas clinicas constituem
dimensdes estratégicas para a consolidacao de um ecossistema mais eficiente e confiavel. A
disponibilidade de informacbes qualificadas é fundamental para orientar gestores,
reguladores, patrocinadores, pesquisadores e a sociedade civil, ao mesmo tempo em que
fortalece a credibilidade e a previsibilidade do ambiente de pesquisa. Nesse contexto, a
pergunta n2 23 (Em sua opinido, quais sdo os principais desafios relacionados ao acesso,
transparéncia e uso de dados sobre pesquisas clinicas no Brasil?) buscou identificar, na
percepcdo dos respondentes, os principais desafios que limitam a gestdo e a utilizacdo desses
dados no Brasil, considerando desde aspectos de infraestrutura e governanca até a
padronizacdo e a interoperabilidade dos sistemas existentes. A pergunta permitiu que cada
respondente selecionasse até trés alternativas, de modo a refletir a multiplicidade de

percepg¢oes no ambiente de pesquisa clinica.
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Quadro 15. Detalhamento das percep¢des acerca de outras barreiras encontradas pelos centros nas etapas de pesquisa clinica (pergunta n2
22.1).

Trechos das respostas Sintese
“Criagdo de cargos bem definidos de pesquisa clinica em instituigdes
publicas com plano de carreira.”
LU ELEHEE e “Alta rotatividade/falta de retengdo de profissionais.”
“Baixa disponibilidade de equipes administrativas e juridicas com
experiéncia em pesquisa clinica.”

Necessidade de cargos estruturados, planos
de carreira e retengao de profissionais
especializados, evitando alta rotatividade e
lacunas de expertise.
“Gestdo orcamentdria do estudo de acordo com a tabela SUS da unidade . i .
A sustentabilidade financeira dos centros
depende da integragdo com o SUS e da
manutencdo de fluxo minimo de projetos.

Gestdo orgamentaria e de saude.”

I e JUGET I EE 3 FI “Capacidade de receber um volume minimo de estudos clinicos para
manter a sua operagdo.”

“Alta burocracia na execugdo e finalizagdo de contratos com instituicées,
especialmente publicas.”

“Falta de regulamentagdo da Lei da Pesquisa Clinica e instabilidade dos
sistemas geram atrasos.”

“Complexidade juridica afeta contratos, gestdo e ativagdo de centros.”

Burocracia, entraves juridicos e lacunas
regulatdrias atrasam contratos e dificultam
a execucgao de estudos, especialmente em
instituicGes publicas.

Barreiras regulatdrias e
juridicas

Demanda por capacitagdo permanente em

“Necessidade de fortalecimento na capacitag¢éo de profissionais.” L. L. -
Boas Praticas Clinicas (BPC), regulagéo e

“Capacitagdo continua em BPC, regulagdo e gestdo é essencial para

Capacitacao e qualificacao

continua . . . Y gestdo para equipes administrativas,
garantir qualidade e competitividade.

juridicas e técnicas.

“Baixo conhecimento da populacGo em relagdo a pesquisa clinica, isso Desafios na conscientiza¢do da populacdo
Recrutamento e dificulta o recrutamento.” sobre pesquisa clinica e dificuldade em
engajamento da populagao “Estudos observacionais de longo prazo necessitam de melhores recrutar e manter participantes em estudos
estratégias para recrutamento e retencdo de participantes.” longos.
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Apoio institucional

Outras respostas / neutras

Trechos das respostas
“A pesquisa clinica é prejudicada pela falta de apoio institucional,
barreiras financeiras e complexidade juridica.”
“E crucial que os Centros de Pesquisa compreendam e apliquem suas
responsabilidades legais para melhorar a transparéncia.”
“Ndo sei.”
“Ndo realizo pesquisa clinica, mas essa legisla¢éGo afeta pesquisa com
consumidores.”
“Todas as alternativas acima sdo importantes barreiras, a depender da
regido onde o centro estad.”
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Sintese

Auséncia de suporte institucional sélido e
dificuldades financeiras comprometem a
eficiéncia e a transparéncia das pesquisas.

Parte das respostas foi neutra, mas
reconheceu a diversidade de barreiras
conforme o contexto regional.
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A andlise do Grafico 20 evidencia que os principais desafios relacionados ao acesso,

transparéncia e uso de dados sobre pesquisas clinicas no Brasil concentram-se na auséncia de
plataformas publicas integradas e consolidadas (65 mencdes) e na indisponibilidade de
interoperabilidade entre bases institucionais como Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC), Anvisa e Plataforma Brasil (63). Esses pontos refletem a fragmentagao do sistema de
informacdo, que pode comprometer tanto a governanca quanto a capacidade de

monitoramento e avalia¢do.

Grafico 20. Distribuicdo dos principais desafios relacionados ao acesso, transparéncia e uso

de dados sobre pesquisas clinicas no Brasil (pergunta n2 23).
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clinicas concluidas

Limitagoes no acesso s informagoes publicas sobre
pesquisas clinicas

Baixa frequéncia na atualizacdo das bases de dados
disponiveis
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A insuficiéncia de divulgacdo sobre o andamento das pesquisas (44) e a demanda pela
criacdo de uma plataforma unificada nacional para cadastro de participantes e acesso a
informacdes (43) reforcam a percepcdo de caréncia de instrumentos que ampliem a
transparéncia e facilitem a consulta publica. Ja a divulgacdo insuficiente dos resultados de

pesquisas concluidas (28) e as limitacbes de acesso as informacdes publicas sobre pesquisas
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em curso (25) apontam para uma fragilidade na retroalimentagdo do sistema e no

compartilhamento dos achados com a comunidade cientifica e a sociedade. A baixa
frequéncia de atualizacdo das bases de dados (17) foi apontada como uma barreira adicional.
Esse aspecto pode evidenciar que, além da fragmentacdo dos sistemas, persistem entraves
relacionados a periodicidade e a consisténcia das informagdes disponibilizadas.

Em conjunto, os resultados mostram que os desafios ndo se limitam apenas a
existéncia de sistemas, mas a sua integracdo, atualizacdo e capacidade de promover
transparéncia efetiva.

A categoria “outros” (7) indica que ha ainda percepg¢des pontuais ndo contempladas
pelas alternativas listadas, apresentadas no Quadro 16, referente a pergunta n? 23.1. As
contribuicbes abertas indicam aspectos ja apontados anteriormente, como a necessidade de
plataformas integradas e interoperdveis e a insuficiéncia na divulgacdo dos resultados das
pesquisas, mas acrescentam novas perspectivas relevantes. Um dos novos achados refere-se
a fragilidade dos registros de doencas, cuja manutencdo, segundo os respondentes, depende
guase exclusivamente da industria, o que compromete a independéncia das analises e a
definicao de prioridades nacionais.

Outro ponto de destaque é a demanda por transparéncia regulatéria, com a sugestdo
de tornar publicas as informacgées de inspe¢des conduzidas por Anvisa, CEPs e CROs. Essa
medida pode ser vista como instrumento de aprendizado institucional e de fortalecimento do
sistema regulatério, em linha com praticas de érgdos internacionais como a Food and Drug
Administration (FDA). Destaca-se também as menc¢des a adog¢do de padrdes internacionais de
registro, como ClinicalTrials.gov, visando ampliar a visibilidade global dos estudos brasileiros,
e a necessidade de ajustes regulatdrios para dreas nao biomédicas, como Ciéncias Sociais
Aplicadas, que requerem abordagens especificas.

Na Pergunta n? 23, os respondentes destacaram como barreiras centrais a
fragmentacdo das plataformas publicas, a baixa interoperabilidade de sistemas institucionais,
a instabilidade e desatualizacdo de dados, além da insuficiéncia de transparéncia na

divulgacdo de resultados de pesquisas.
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Quadro 16. Detalhamento das percepc¢des acerca de outros desafios relacionados ao acesso, transparéncia e uso de dados sobre pesquisas

Plataformas publicas e
integracdo de dados

Registros médicos e

padronizagao

Divulgagao cientifica e
acesso a informagao

Fragilidade dos registros de
doencgas

Adocgdo de padroes
internacionais de registro

Transparéncia regulatdria e

inspegoes

[ |
SUS N

3-ANOSH

clinicas no Brasil (pergunta n2 23.1).

Trechos das respostas

“Caréncia de plataformas publicas integradas e consolidadas com
visibilidade dos investimentos realizados em Pesquisa Clinica.”
“Observa-se instabilidade em sistemas (...) tal como a Plataforma
Brasil, que deveria ser atualizada para dispor de dados publicos
mais completos.”

“Necessidade de registros médicos/prontudrios eletrénicos em
sistema de saude interconectados com qualidade, consisténcia e
padronizagdo para coleta e andlise de dados.”

“Necessidade de termos uma tradugdo do conhecimento com a
divulgagdo cientifica dirigida aos diversos publicos.”

“A precariedade dos registros de doengas no pais é um problema
significativo, pois sua manuteng¢do depende quase exclusivamente
de recursos da industria.”

“Estimular o registro da pesquisa no ClinicalTrials.gov.”

“Acredito que a divulgagdo de dados relacionados a inspegoes
conduzidas pela ANVISA, Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), bem
como em centros de pesquisa, patrocinadores e CROs, poderia
representar um importante instrumento de aprendizado e
fortalecimento do sistema regulatdrio brasileiro.”
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Sintese

Necessidade de sistemas digitais integrados,
estdveis e transparentes, que consolidem
informacgdes sobre pesquisas clinicas e
investimentos publicos.

Urgéncia em padronizar e integrar registros
médicos e prontuarios eletrénicos, assegurando
consisténcia e qualidade dos dados.

Ampliar a transparéncia por meio da divulgagdo
acessivel e direcionada dos resultados de
pesquisas para diferentes publicos.

Caréncia de registros publicos estruturados sobre
doengas, dificultando andlises robustas e
independentes do cendrio terapéutico nacional.
Incentivar a adesdo a plataformas internacionais
de registro (ClinicalTrials.gov) para maior
visibilidade e alinhamento global.

Tornar publicas as informacgées de inspe¢ées
(ANVISA, CEPs, CROs etc.), seguindo modelos como
o FDA, para promover maior transparéncia e
aprendizado institucional.
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Trechos das respostas Sintese

Regulamentac¢do " ; . . . Rk a
Necessidade de regulamentagdo diferente para ESTUDOS COM Considerar ajustes regulatodrios especificos para

diferenciada (Ciéncias . " » . . b o
PESSOAS NA AREA DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS. pesquisas em areas ndo biomédicas.

Sociais Aplicadas)

“Ndo sei.” . o
Respostas neutras/ e ) . L. . ) Parte dos respondentes ndo contribuiu
Ndio realizo pesquisa clinica, mas essa legislagdo afeta pesquisa . L.

diretamente com propostas aplicaveis.

indefinidas

com consumidores.”

GOVERNO DO

. MINISTERIO DA
SUS I o 3l
3:ANOSH SAUDE A [

DO LADO DO POVO BRASILEIRO

85



Esses entraves encontram correspondéncia direta em oportunidades e propostas. Na

Pergunta n? 10, a integracdo de sistemas de informacao e plataformas de pesquisa foi citada
como uma das principais oportunidades de fortalecimento, associada ao uso de tecnologia e
inovacdo como instrumentos para superar as limitacdes atuais. Na Pergunta n? 16, as
prioridades atribuidas ao MS incluem o estabelecimento de planos e metas conjuntas, a
ampliacdo da transparéncia nas acdes de pesquisa clinica e a criacdo de mecanismos de
monitoramento e avaliagdo conjunta, elementos que respondem diretamente a demanda por
maior coordenacgado e previsibilidade. Ja a Pergunta n2 26 aprofunda esse debate, ao detalhar
0s mecanismos de monitoramento continuo mais valorizados pelos respondentes, como o
registro obrigatdrio e a atualizacdo em plataformas publicas, a publicacdo de resultados, a
producdo de relatdrios periddicos e a realizagdo de auditorias regulares, traduzindo em
medidas operacionais as caréncias apontadas na Pergunta n2 23.

Em conjunto, a triangula¢ao dessas quatro questdes demonstra um alinhamento
consistente: os problemas de fragmentacao, falta de integracdo e baixa transparéncia (P23)
se refletem em propostas de inovacdo tecnoldgica e integracdo de sistemas (P10), em
atividades prioritdrias de governanca a serem conduzidas pelo Ministério (P16) e em
mecanismos especificos de monitoramento e auditoria (P26). Isso revela que os respondentes
nao apenas identificaram gargalos importantes, mas também sugeriram caminhos praticos e
complementares para superd-los, reforcando a centralidade do tema “informacdo e

transparéncia” no fortalecimento do ecossistema de pesquisa clinica.

5.3. Medidas a serem priorizadas pelo Ministério da Saude na

simplificacao do ecossistema de pesquisa clinica

A discussdo sobre a simplificacdo e a eficiéncia do ecossistema de pesquisa clinica
remete ao papel central do Ministério da Saude como articulador de politicas publicas,
regulador e financiador. Cabe a esta instancia identificar areas estratégicas em que sua
atuacdo possa reduzir entraves, otimizar fluxos e ampliar a previsibilidade dos processos, de
modo a favorecer a integracao entre os diversos atores envolvidos. Para captar a percep¢ao
dos respondentes sobre esse aspecto na pergunta n2 24 (Que atividades, em sua opiniao, o
Ministério da Saude deve priorizar para apoiar a simplificacdo e eficiéncia do ecossistema?),

buscou-se mapear quais atividades deveriam ser priorizadas pela pasta no fortalecimento da
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governanca e na racionalizacdo dos procedimentos. A pergunta permitiu que cada

respondente selecionasse até trés alternativas, de modo a refletir a multiplicidade de
percepcdes no ambiente de pesquisa clinica. O Grafico 21 sintetiza as contribuicbes

apresentadas.

Grafico 21. Distribuicdo das atividades que o Ministério da Saude deve priorizar para apoiar

a simplificacdo e eficiéncia do ecossistema, na perspectiva do respondente (pergunta n2 24).

Incentivos financeiros direcionados & pesquisa clinica

Capacitacdo técnica e apoio institucional

Melhoria do acesso, integrago e uso de dados sobre
pesquisas clinicas no Brasil

Apoio para a melhoria da infraestrutura e recursos
tecnologicos

Fortalecimento de redes nacionais de pesquisa

Otimizacdo de processos administrativos

Desenvolvimento de sistemas de gestdo integrada e
transparéncia

Estimulo & cooperagao e articulagdo entre os atores
da pesquisa clinica
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Na percepcdo dos respondentes, o MS deve concentrar esforcos em multiplas frentes,
que se distribuem de maneira relativamente equilibrada entre dimensdes financeiras,
institucionais, informacionais e estruturais. O incentivo financeiro direcionado a pesquisa
clinica (45 mengdes) aparece como o aspecto mais recorrente, sugerindo a relevancia do
aporte de recursos como alavanca para viabilizagdo dos estudos. Em posigao préxima,
destacam-se a capacitacdo técnica e o apoio institucional (44), que reforcam a necessidade

de fortalecimento das equipes e do suporte organizacional. A melhoria do acesso, integracao
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e uso de dados sobre pesquisas clinicas no Brasil (43) sinaliza a importancia da consolidacdo

de sistemas de informagao mais consistentes e acessiveis, conforme evidenciado ao longo da
discussao.

Outras prioridades com nimero expressivo de menc¢des foram o apoio a infraestrutura
e a recursos tecnoldgicos (43) e o fortalecimento de redes nacionais de pesquisa (41),
indicando que os respondentes reconhecem a relevancia tanto da base material quanto da
articulagdo institucional para garantir a sustentabilidade do ecossistema. Ja a otimizagao de
processos administrativos (38) e o desenvolvimento de sistemas de gestdo integrada e
transparéncia (36) demonstra uma preocupagdo com a racionalizacdo de fluxos e a
previsibilidade dos tramites. Por fim, o estimulo a cooperacao e articulacdo entre atores (31)
aparece como eixo complementar, reforcando a necessidade de sinergia no ecossistema.

Em conjunto, os dados revelam que as prioridades atribuidas ao MS combinam
medidas de suporte financeiro e técnico com acdes de modernizacdao administrativa e
tecnoldgica, compondo um conjunto integrado de iniciativas voltadas a simplificacdo e ao
fortalecimento da pesquisa clinica no pais.

A categoria “Outros” (6) indica que ha ainda percep¢des pontuais ndo contempladas
pelas alternativas listadas. O Quadro 17 apresenta as principais respostas encaminhadas na
pergunta n? 24.1, permitindo sistematizar esses elementos complementares.

As contribuicdes abertas reiteraram pontos ja destacados em analises anteriores,
como a necessidade de fortalecer as instancias de analise ética e apoiar a Anvisa, mas
trouxeram também elementos adicionais relevantes. Entre eles, destaca-se a proposta de
estruturacdo de hubs regionais de pesquisa clinica, integrados a parques tecnoldgicos e
setores industriais, articulando a pesquisa ao desenvolvimento do complexo econémico-
industrial da saude e a agenda de inovacao nacional. Outro aspecto observado foi a indicacao
de que o MS assuma papel de lideranca na simplificacdo de processos e integracao sistémica,
promovendo articulacdo entre centros, reguladores e patrocinadores com maior
transparéncia e eficiéncia. Essas contribuicdes ampliam a compreensao do papel estratégico
do Ministério da Saude, ndo apenas como financiador, mas como coordenador e indutor de

um ecossistema mais integrado e alinhado as politicas de desenvolvimento do pais.
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Quadro 17. Detalhamento das percep¢des acerca de outras atividades que o MS deve priorizar para apoiar a simplificacdo e eficiéncia do

Categoria

Fortalecimento dos CEPs e da
regulacao ética

Apoio institucional a ANVISA

Estruturacdo de hubs regionais e
integragdao com setores
estratégicos

Simplificagdo de processos e
integracao sistémica

Ajustes regulatérios em areas
especificas

Respostas neutras/ indefinidas

|
SUS N

3-ANOSH

ecossistema (pergunta n2 24.1).

Trechos das respostas

“Simplificagdo no processo de acreditagdo dos CEPs; incentivo
financeiro para profissionalizagdo e funcionamento dos CEPs (plano de
carreira).”

“Fortalecer a CONEP.”

“Apoio financeiro a ANVISA para captagdo de recursos humanos.”

“Estruturacdo de hubs regionais de pesquisa clinica vinculados a
parques tecnoldgicos e setores industriais. Dialoga com a visGo
estratégica, contida no Cendrio Brasil 2045, que versa sobre fortificar o
complexo econémico-industrial de saude no pais.”

“A burocracia nos trdmites e a fragmentagdo entre atores
comprometem a eficiéncia da pesquisa clinica. E essencial simplificar
processos, integrar sistemas com transparéncia e promover articulagéo
entre centros, reguladores e patrocinadores. O Ministério da Saude
pode liderar essas agdes e fortalecer a rede nacional de pesquisa
clinica.”

“Necessidade de regulamentagdo diferente para ESTUDOS COM
PESSOAS NA AREA DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS.”

“Ndo sei.”
“Ndo realizo pesquisa clinica, mas essa legisla¢Go afeta pesquisa com
consumidores.”
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Sintese

Reforcar a governanga ética com
simplificacdo dos processos de
acreditacdo, profissionalizacdo dos CEPs e
fortalecimento institucional da CONEP.
Garantir mais recursos para ampliar
capacidade regulatoria e reduzir gargalos
de andlise.

Criar hubs regionais de pesquisa
integrados a parques tecnoldgicos e
industriais, alinhados ao
desenvolvimento do CEIS e a estratégia
de inovagao nacional.

Reduzir burocracia e fragmentacao,
fortalecendo a lideranga do MS na
integragdo de centros, reguladores e
patrocinadores.

Estabelecer regras diferenciadas para
pesquisas em areas ndo biomédicas,
como Ciéncias Sociais Aplicadas.

Parte dos respondentes ndo trouxe
contribui¢des praticas.
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As respostas a pergunta n? 24, sobre as atividades que o Ministério da Saude deve

priorizar para apoiar a simplificacao e eficiéncia do ecossistema de pesquisa clinica, dialogam
diretamente com os achados da pergunta n? 16, voltada a governanca e coordenacdo
interinstitucional, e da pergunta n? 17, que tratou do fortalecimento da infraestrutura.

Os dados apresentados nesse item se conectam a pergunta n? 16, em que os
respondentes salientaram a necessidade de planos e metas conjuntas, de integracdo de
sistemas e bases de dados, de mecanismos de monitoramento e avaliagdo e da promogao de
féruns regulares de alinhamento estratégico. Ou seja, enquanto a pergunta n? 16 detalha os
instrumentos de coordenagdo entre 6rgaos e entidades, a pergunta n? 24 amplia essa
discussdo ao indicar quais acdes o MS pode priorizar para viabilizar esse processo de forma
efetiva.

Em relagao a pergunta n217, que concentrou as contribuigdes no fortalecimento da
infraestrutura fisica e tecnoldgica dos centros, essa dimensdo aparece de forma
complementar na pergunta n? 24, quando os respondentes apontam o apoio a infraestrutura
e a recursos tecnoldgicos como atividade prioritaria a ser coordenada pelo MS.

Assim, uma andlise comparativa demonstra que ha um alinhamento entre os trés
temas: a necessidade de maior coordenacdo interinstitucional (P16), o fortalecimento da
infraestrutura (P17) e a priorizacdo de a¢Oes de simplificacao, financiamento, integracdo de
dados e apoio institucional pelo Ministério da Saude (P24). Juntas, essas contribuicdes
evidenciam que a eficiéncia do ecossistema depende de politicas que articulem recursos

materiais, processos de gestdo e mecanismos de governanca sob a lideranga da pasta.

5.4. Parcerias internacionais

A cooperacdo internacional desempenha papel importante no avanco da pesquisa
clinica, permitindo a troca de experiéncias, o alinhamento regulatério e o acesso a inovagoes
cientificas e tecnoldgicas. Nesse contexto, buscou-se identificar na pergunta n? 25 (Em sua
opinido, o Brasil deveria adotar ou formar parcerias internacionais em quais areas?) quais
areas o Brasil deve priorizar a ado¢do ou a formacdo de parcerias internacionais. As
contribuicdes ajudam a compreender quais dimensdes da pesquisa clinica sdo consideradas
estratégicas para ampliar a insercdo global do pais, fortalecer sua capacidade de conducdo de

estudos e promover maior integracdo com iniciativas internacionais consolidadas. A pergunta
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permitiu que cada respondente selecionasse até trés alternativas, de modo a refletir a

multiplicidade de percepg¢des no ambiente de pesquisa clinica. O Grafico 22 apresenta os

resultados obtidos.

Grafico 22. Distribuicdao sobre quais areas o Brasil deveria adotar ou formar parcerias

internacionais, na perspectiva do respondente (pergunta n? 25).

Inovagdo tecnoldgica e metodologias avangadas
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cientifico
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Criagdo de centros de excel&éncia em parceria com
instituicdes globais

Compartilhamento de dados e informagdes

Outro

I
I
=
o
~

(=]
=
o
[~
=1
w
=]
i
=]
un
=]
[=i]
=]
w4
=]
w
=]

Ao analisar o Grafico 22 observou-se que a opgao inovagao tecnoldgica e o uso de
metodologias avancadas foram os pontos mais destacados (67 mencgdes), seguidos pela
capacitacdo profissional e o intercambio técnico-cientifico (63), o que reforca a relevancia da
transferéncia de conhecimento e do acesso a tecnologias de ponta. A harmonizacdo
regulatéria com agéncias internacionais (50) também foi destacada, evidenciando a
necessidade no alinhamento do pais as boas praticas globais, reduzindo assimetrias
normativas. Outras prioridades identificadas incluem o fortalecimento da pesquisa
colaborativa (41), a participacdo em redes e consoércios internacionais (38) e a criacdo de

centros de exceléncia em parceria com instituicGes globais (36). Por fim, o compartilhamento
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de dados e informacgGes (23) foi mencionado em menor propor¢do, mas ainda se mostra

relevante para a integragao do Brasil em fluxos internacionais de evidéncias cientificas.

Quanto a opc¢do “Outro” (3 mencgdes), as contribuicdes encaminhadas na pergunta n®
25.1 concentraram propostas especificas ndo previstas nas opcoes predefinidas, conforme
apresentado no Quadro 18, ampliando a diversidade de contribui¢gdes. As contribuigdes
abertas reiteraram pontos ja observados, como a necessidade de harmonizacao regulatéria
internacional e de capacitagdo técnica global, mas trouxeram elementos adicionais
relevantes. Entre os novos achados, destaca-se a referéncia explicita ao modelo britanico de
Clinical Trials Units, que funciona em rede, é certificado e integrado ao sistema publico de
saude, apontado como exemplo a ser considerado para fortalecer a capacidade de resposta
do SUS.

Outro aspecto observado foi a énfase na cooperacdo internacional em situac¢des
criticas, com mencgado as experiéncias de paises como Reino Unido e Austrdlia, em métodos
alternativos de consentimento e em pesquisas voltadas a emergéncias. Esses elementos
complementam as prioridades ja identificadas, agregando referéncias praticas e especificas
gue podem orientar a formulagdo de politicas voltadas a insercao estratégica do Brasil no

cenario internacional de pesquisa clinica.

5.5. Monitoramento continuo de pesquisas clinicas

O monitoramento continuo das pesquisas clinicas constitui elemento importante para
assegurar a qualidade, a integridade e a conformidade ética e regulatéria dos estudos
realizados no pais. Envolve ndo apenas o acompanhamento sistemdtico das etapas de
execucdo, mas também a criacdo de mecanismos que favorecam a transparéncia, a
rastreabilidade e a utilizacdo de indicadores capazes de orientar decisdes institucionais e

regulatodrias.
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Quadro 18. Detalhamento das percepc¢des acerca de outras dreas o Brasil deveria adotar ou formar parcerias internacionais, na perspectiva do

Categoria

Modelos internacionais de
unidades de pesquisa clinica

Ajustes regulatdrios
diferenciados

Cooperagao com agéncias
regulatdrias internacionais

Alinhamento regulatério e
capacitagao global

Respostas neutras/ indefinidas

|
SUS N

3-ANOSH

respondente (pergunta n? 25.1).

Trechos das respostas

“O modelo inspirado no Reino Unido, com uma rede de Clinical
Trials Unit certificadas e que sejam capazes de responder as
demandas do SUS.”

“Necessidade de requlamentacdo diferente para ESTUDOS COM
PESSOAS NA AREA DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS.”

“Definitivamente o Brasil deveria olhar e aprender com as
agéncias regulatorias internacionais (ex: Reino Unido e
Austrdlia) principalmente no que diz respeito a formas
alternativas de consentimento e pesquisa em situagdes de
emergéncia (como em unidades de terapia intensiva).”
“Alinhar a regulagdo brasileira a padrdes internacionais
fortalece a confianca e acelera aprovagées. Parcerias globais
viabilizam capacitagdo técnica e intercdmbio, promovendo
retengdo de talentos. Centros de exceléncia com apoio
internacional podem atuar como hubs de inovacgdo e consolidar
o Brasil como referéncia em pesquisa clinica.”

“Néo sei.”
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Sintese

Adotar o modelo britanico de Clinical Trials Units,
integradas e certificadas, para fortalecer a
capacidade de resposta as demandas do sistema
publico.

Considerar acordos e parcerias internacionais
para adaptacdo regulatéria em areas nao
biomédicas, como Ciéncias Sociais Aplicadas.

Aprender com praticas regulatoérias de paises
como Reino Unido e Australia, especialmente em
métodos alternativos de consentimento e
pesquisas em situacdes criticas.

Harmonizar regulagdo com padrdes globais e
desenvolver centros de exceléncia em parceria
internacional, com foco em capacitagao,
intercambio e atragdo de investimentos.

Parte dos respondentes ndo contribuiu com
propostas especificas.
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Nesse sentido, buscou-se identificar na pergunta n? 26 (Segundo o seu conhecimento,

guais politicas ou mecanismos devem ser considerados para monitoramento continuo de
pesquisas clinicas?), na percepc¢do dos respondentes, quais politicas e instrumentos deveriam
ser priorizados para fortalecer essa dimensao do ecossistema nacional de pesquisa clinica. A
pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até trés alternativas, de modo a refletir
a multiplicidade de percepc¢cdes no ambiente de pesquisa clinica. O Grafico 23 apresenta a

distribuicao das respostas.

Grafico 23. Distribuicdao das politicas ou mecanismos que devem ser considerados para

monitoramento continuo de pesquisas clinicas (pergunta n? 26).
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O registro e atualizacdo das pesquisas clinicas em plataformas publicas, como o ReBEC,
aparece como a medida mais apontada (83 mencdes), destacado uma necessidade de
sistemas consolidados e acessiveis que permitam acompanhamento em tempo real dos
estudos. Em seguida, a publicacdo de resultados (78) se destaca como um recurso para
assegurar a divulgacdo ampla das evidéncias produzidas. Outros mecanismos também
tiveram expressiva adesdo, como os relatérios periddicos obrigatdrios (72) e as auditorias
regulares realizadas por 6rgdos reguladores (71), ambos relacionados a formalizacdo de
praticas de acompanhamento que fortalecem a rastreabilidade e o controle institucional.

Esse conjunto de respostas reforca a percepcao de que a consolidacdo de plataformas

publicas, associada a instrumentos de prestacdo de contas e fiscalizacdo, sdo essenciais para
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o fortalecimento da governanga em pesquisa clinica no pais. A categoria outros (12) foi pouco

mencionada, indicando menor diversidade de sugestdes adicionais além das alternativas ja
previstas.

As sugestdes encaminhadas na pergunta n? 26.1 seguem apresentadas no Quadro 19.
A analise das contribui¢cGes abertas da pergunta n2 26.1 reforgca pontos ja recorrentes.
Entretanto, além desses aspectos, emergem novos elementos relevantes. Entre eles, destaca-
se a avaliagdo regulatéria de impacto (ARR/Anvisa), mencionada como mecanismo capaz de
medir ndo apenas a conformidade regulatdria, mas também os efeitos concretos da legislacdo
sobre a sociedade e a efetividade das normas. Outro ponto destacado é a énfase em bases
de dados e sistemas integrados, voltados a criacdo de plataformas digitais que consolidem
informacdes publicas e privadas sobre o andamento de pesquisas, com atualiza¢gdo continua
e acessivel. Soma-se a isso a proposicdo de registro internacional, com incentivo ao uso de
plataformas globais como o ClinicalTrials.gov, para ampliar a visibilidade das pesquisas
realizadas no Brasil e alinhar o pais a padrées internacionais de transparéncia.

Esses novos achados complementam as discussdes ja apontadas em andlises
anteriores, indicando que, além de fortalecer mecanismos tradicionais de monitoramento, os
respondentes valorizam estratégias voltadas a mensuracdo de impacto regulatério, a
integracdo tecnoldgica de dados e ao reconhecimento internacional das pesquisas clinicas

brasileiras.
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Quadro 19. Detalhamento das percepc¢des acerca de outras politicas ou mecanismos que devem ser considerados para monitoramento

Categoria

Capacitagao e
treinamentos

Fiscalizacao direta

Ajustes regulatdrios
diferenciados

Harmonizagdo regulatdria

Transparéncia e
integridade avaliativa

Relatoérios e
acompanhamento de
eventos adversos

|
SUS N

3-ANOSH

continuo de pesquisas clinicas (pergunta n? 26.1).

Trechos das respostas

“Reciclagem de treinamentos”
“Nosso entendimento é que monitoramento continuo
de pesquisas clinicas é durante a condugdo do estudo.

7”

“Inspe¢do pela autoridade sanitdria requladora.”

“Necessidade de regulamentagdo diferente para
ESTUDOS COM PESSOAS NA AREA DE CIENCIAS
SOCIAIS APLICADAS.”

“Harmonizagdo de obrigatoriedade de monitoramento
entre reguladores, adequando o monitoramento
conforme a maturidade de conhecimento sobre o
produto alvo da pesquisa.”

“E necessdrio garantir a publicidade dos pareceres,
incluindo nomes dos avaliadores... declaragéo de
conflitos de interesse... comprovagdo de capacitagdo
técnica, profissional e regulatoria.”

“Além de relatdrios, deve haver regulamentagdo
especifica e atualizada acerca de acompanhamento de
eventos adversos...”
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Sintese

Reforgco na capacitacdo continua das equipes
envolvidas, com treinamentos periddicos durante
toda a conducdo dos estudos.

Ampliagdo da presenca e das inspegoes realizadas
pela Anvisa e autoridades sanitdrias para garantir a
conformidade em tempo real.

Criacdo de regras especificas para monitoramento
em pesquisas fora do campo biomédico.

Alinhamento das exigéncias de monitoramento
entre diferentes instancias regulatdrias, adaptando-
se ao risco e estagio do produto investigado.

Reforcar transparéncia nos processos de avaliacdo
ética e regulatdria, garantindo independéncia e
qualificagao dos avaliadores.

Reforgo nos mecanismos de acompanhamento de
eventos adversos e auditorias, com relatoérios claros,
atualizados e publicos.
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Categoria

Trechos das respostas

“Relatorios periddicos, auditorias e publicag¢do de

_ resu,tados. o ?

“Inclusdo do marco regulatdrio da pesquisa clinica (IN

Avaliagao regulatoria de
impacto (ARR/ANVISA)

338) na agenda de Avaliagdo de Resultado Regulatdrio
(ARR) da ANVISA...”

CEG G EL RS E “E essencial a criagcdo de uma base de dados

integrados

modernizada, transparente e de fdcil atualizagdo...”

“Novamente, estimular o registro da pesquisa no

Registro internacional

Respostas neutras/
indefinidas

ClinicalTrials.gov...”

“Ndo sei.”
“Ndo realizo pesquisa clinica, mas essa legisla¢do
afeta pesquisa com consumidores.”
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Sintese

Monitoramento dos efeitos da regulacdo em si,
avaliando impactos na sociedade, mercado e
efetividade das normas.

Criacdo de plataformas digitais de acesso publico e
privado para acompanhamento de pesquisas em
andamento, com atualizacdo continua.

Incentivo ao registro em plataformas internacionais
de maior visibilidade, garantindo transparéncia e
insercao global das pesquisas brasileiras.

Parte dos respondentes ndo trouxe contribuicoes
especificas.
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5.6. Apoio aos pesquisadores no ecossistema de pesquisa clinica

O fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil depende diretamente das condi¢bes de
trabalho e do suporte oferecido aos pesquisadores que atuam em diferentes etapas dos
estudos. Garantir apoio adequado a esses profissionais significa ndo apenas ampliar a
gualidade cientifica das pesquisas, mas também assegurar maior eficiéncia na execugao dos
projetos e a sustentabilidade das iniciativas no longo prazo. Nesse sentido, buscou-se
compreender na pergunta n2 27 (Em sua opinido, como pesquisadores podem ser melhor
apoiados?), a partir das contribuicdes dos respondentes, quais acdes de apoio poderiam ser
adotadas para obter um ambiente mais favoravel ao pesquisador e ao desempenho das
atividades de pesquisa clinica no pais. A pergunta permitiu que cada respondente
selecionasse até trés alternativas, de modo a refletir a multiplicidade de percepg¢des no

ambiente de pesquisa clinica. O Grafico 24 sintetiza os resultados obtidos.

Grafico 24. Distribuicao das formas de apoio que podem auxiliar pesquisadores atuando em

pesquisa clinica, segundo os respondentes (pergunta n2 27).
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Depreende-se a partir do Grafico 24 que o apoio aos pesquisadores em pesquisa

clinica estd associado ao fortalecimento de capacidades técnicas e a criagdo de condigGes
estruturais que viabilizem a execucdo dos estudos. A capacitacdo técnica continuada foi a
forma de apoio mais mencionada (62), indicando uma necessidade de programas
permanentes de qualificagdo que assegurem atualizagdo frente as exigéncias regulatoérias e
ao avanco cientifico. Em seguida, destacou-se o estimulo a parcerias nacionais e
internacionais (55), sinalizando a importancia da cooperagao para ampliar oportunidades,
compartilhar expertises e fortalecer redes de colaboracgao.

O suporte administrativo e operacional (48) e os incentivos para publicagdo e
divulgacao cientifica (45) também emergem como elementos importantes, apontando para a
relevancia de reduzir a sobrecarga de tarefas burocrdticas e ampliar a visibilidade dos
resultados das pesquisas. Além disso, o acesso facilitado a recursos financeiros (42) foi
indicado como fator a ser considerado, sugerindo que a sustentabilidade dos projetos
depende de mecanismos ageis e previsiveis de financiamento.

Outros pontos, como a otimizacdo dos processos de importacdao de insumos (31),
programas de mentoria em metodologias inovadoras (21) e o apoio a gestdo da propriedade
intelectual e transferéncia tecnoldgica (19), embora menos citados, complementam o
conjunto de necessidades ao direcionar atencdo para aspectos operacionais e estratégicos
gue podem impactar diretamente a competitividade do pais. Por fim, as menc¢ées a “Outros”
(5) sugerem que, embora haja convergéncia em torno dos apoios estruturantes, alguns
respondentes apontaram demandas especificas relacionadas a seus contextos de atuacdo. As

sugestdes encaminhadas na pergunta n2 27.1 seguem apresentadas no Quadro 20.
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Quadro 20. Percepgdes acerca de outras formas de apoio que podem auxiliar pesquisadores em pesquisa clinica (pergunta n? 27.1).

Categoria

diferenciada por area
favoravel

Acesso a recursos
financeiros

Apoio a ciéncias
humanas e sociais

Incentivos financeiros e

bolsas

Formagdo e suporte
institucional

Publicagao e propriedade

intelectual

Infraestrutura
laboratorial

Trechos das respostas

“Necessidade de requlamentacdo diferente para ESTUDOS COM
PESSOAS NA AREA DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS.”
“Com suporte, e ndo hostilidade.”

“Além do estimulo as parcerias nacionais e internacionais...
maior apoio/acesso aos recursos financeiros provenientes da
pesquisa clinica e repasses pela instituigdo.”

“Pesquisadores em ciéncias humanas e sociais poderiam ser
melhor apoiados com processos regulatdrios diferenciados...
CEPs interdisciplinares... remuneragdo simbdlica de
participantes... Plataforma Brasil simplificada...”

“Os incentivos (bolsas) ainda estdo muito defasados... criar
diferentes tipos de incentivo para aumentar a produtividade da
pesquisa clinica no Brasil.”

“A formagdo continua, suporte administrativo e acesso a
financiamento sdo essenciais...”

“Incentivos para publicagdo e divulgagdo cientifica”
“Aprimorar o suporte a gestdo de propriedade intelectual e
transferéncia tecnoldgica.”

“Com a criagdo de condigbes de acesso facilitado aos
laboratdrios... para produgdo de lotes de medicamentos para
estudos de Fase l e II.”
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Sintese
Adaptacdo das regras para areas fora da saude biomédica,
considerando riscos reduzidos e metodologias especificas.
Garantir acolhimento e suporte institucional em vez de
entraves burocraticos e resisténcia.
Melhorar fluxo de financiamento e garantir repasse direto
aos pesquisadores e equipes.

Reformulagao regulatéria e administrativa para valorizar
pesquisas de baixo risco, maior diversidade de amostras e
representatividade.

Reajuste no valor das bolsas, criagdo de novos formatos
de incentivo e adequagdo ao tempo de dedicagdo exigido.

Ampliagdo de treinamentos, suporte técnico-juridico,
cursos de capacitagdo e parcerias para reduzir riscos e
aumentar eficiéncia.

Apoio estratégico para dar visibilidade a produgao
cientifica e garantir protegdo e valorizagdo dos resultados.

Facilitar o uso de laboratdrios certificados para produgao

de insumos e medicamentos em estdgios iniciais de
pesquisa clinica.
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As respostas abertas reforcam pontos ja identificados em outras questdes, como a

relevancia da formagdo continuada, do suporte institucional e do acesso a recursos
financeiros, citados em diferentes contextos ao longo da consulta publica. Esses fatores
aparecem de forma recorrente como estruturantes para garantir a sustentabilidade e a
competitividade da pesquisa clinica no Brasil. Entre os novos achados, destaca-se a demanda
por um ambiente institucional mais favordvel, com énfase na reducdo de entraves
burocraticos e na criagdo de condi¢cdes de acolhimento em vez de resisténcia aos
pesquisadores. Esse aspecto amplia a discussao sobre a importancia da cultura organizacional
e da postura das instituicdes no fortalecimento da pesquisa. Outro ponto relevante diz
respeito a criacdo de uma plataforma simplificada e inclusiva, com remunera¢ao simbdlica
para participantes, sugerindo mecanismos diferenciados para ampliar a diversidade e
representatividade dos estudos.

Por fim, aparece a preocupac¢ao com a infraestrutura laboratorial, em especial no que
se refere a certificacdo de laboratdrios para a producdo de lotes piloto de medicamentos,
voltados a estudos de Fase | e Il. Esse achado pode adicionar uma perspectiva estratégica, ao
indicar a importancia de alinhar o apoio aos pesquisadores também com a capacidade

nacional de desenvolver etapas iniciais do ciclo de inovacdo farmacéutica.

6. BLOCO 6 - FORTALECIMENTO DO SETOR INDUSTRIAL

As perguntas n? 28 a 30 estdo inseridas no contexto do fortalecimento do setor
industrial nacional, que constitui dimensdo estratégica no ecossistema de pesquisa clinica,
considerando a interdependéncia entre a capacidade de producdo tecnoldgica, a geragao de
evidéncias e a sustentabilidade econdmica. Neste bloco, buscou-se compreender como os
respondentes percebem o papel da pesquisa clinica para alavancar a competitividade da
industria brasileira, tanto no desenvolvimento de novos produtos e processos quanto na
insercao em cadeias globais de inovagdo e salde.

As questdes propostas exploram as areas nas quais a pesquisa clinica pode contribuir
para o setor industrial, as medidas de estimulo consideradas prioritarias e as parcerias
potenciais para ampliar a atratividade e a integracdo produtiva. As respostas permitem

identificar os pontos de convergéncia entre diferentes atores sobre o papel da pesquisa
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clinica no fortalecimento industrial e sinalizam oportunidades para alinhar politicas publicas,

estratégias de inovagdo e investimentos do setor privado.

6.1. Fortalecimento do setor industrial

O setor industrial constitui uma dimensdo estratégica para ampliar a capacidade
nacional de desenvolvimento e producdo de tecnologias em saude. Nesse contexto, buscou-
se identificar, na pergunta n2 28 (Em quais areas o apoio a pesquisa clinica pode contribuir
para o fortalecimento do setor industrial?), em quais areas o apoio a pesquisa clinica pode
gerar efeitos diretos sobre a base produtiva, contribuindo para maior integracao entre
ciéncia, inovacao e industria. As respostas fornecem subsidios para compreender como a
pesquisa clinica pode ser orientada de modo a impulsionar cadeias produtivas criticas,
estimular a competitividade e favorecer a articulacdo entre atores publicos e privados no
setor. A pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até trés alternativas, de modo
a refletir a multiplicidade de percep¢ées no ambiente de pesquisa clinica. O Grafico 25
apresenta a consolidacdo dessas percepcoes.

Os respondentes mencionam com maior énfase os produtos biotecnolégicos (77
mencdes) como a drea em que o apoio a pesquisa clinica pode contribuir de forma mais
decisiva para o fortalecimento do setor industrial. Esse resultado reflete a importancia
estratégica das vacinas, terapias génicas e outras tecnologias avancadas, que tém ocupado
papel central nas agendas globais de inovacdo em salde e apresentam alto potencial de
impacto econ0mico e social. Os biofarmacos (57) também foram destacados, confirmando a
relevancia das terapias biolégicas como eixo de desenvolvimento industrial e de inovagdo no
campo da saude. Outras areas igualmente relevantes incluem a tecnologia da informacao
aplicada a saude (41), os medicamentos sintéticos (40) e os dispositivos médicos (39), que
somados representam campos que dialogam tanto com a fronteira tecnoldgica quanto com
a capacidade de atender demandas do SUS.

J& os diagndsticos (33) e os produtos de origem natural (17) receberam um menor
nimero de mencdes, mas ainda aparecem como possibilidades a serem exploradas,
sobretudo no contexto da diversificagdo industrial e do uso de recursos naturais do pais. As
mencdes a “outros” (6) sugerem que, embora haja convergéncia em torno dos apoios

estruturantes, alguns respondentes apontaram demandas especificas relacionadas a seus
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contextos de atuacdo. As sugestdes encaminhadas na pergunta n? 28.1 seguem apresentadas

no Quadro 21.

Grafico 25. Areas em que o apoio a pesquisa clinica pode contribuir para o fortalecimento

do setor industrial, segundo os respondentes (pergunta n2 28).
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Alguns pontos ja recorrentes em outras andlises sdo novamente destacados, como a
importancia da regulamentacdo diferenciada para dreas ndo biomédicas e a defesa de uma
visdo integrada que reconhece o potencial da pesquisa clinica em impactar transversalmente
toda a cadeia industrial da saude. Esses elementos reafirmam tendéncias observadas em
perguntas anteriores sobre regulacdo e integracdo sistémica.

Entre os novos achados, chama atencdo a énfase na industria de produtos de meia
vida curta, como medicamentos e insumos que exigem agilidade na producédo e distribuicdo
devido ao tempo reduzido de validade. Esse ponto sugere a necessidade de articulacdo entre
pesquisa clinica e capacidade produtiva nacional para garantir competitividade e evitar

dependéncia de importacdes em segmentos estratégicos.
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Quadro 21. Detalhamento das percep¢des acerca de outras dreas onde o apoio a pesquisa clinica pode contribuir para o fortalecimento do

Regulamentacao diferenciada

Industria de produtos de meia

vida curta

Apoio amplo a muiltiplos setores

industriais

setor industrial (pergunta n? 28.1).

Trechos das respostas

“Necessidade de regulamentagdo diferente para
ESTUDOS COM PESSOAS NA AREA DE CIENCIAS
SOCIAIS APLICADAS.”

“Produtos com meia vida curta que necessitam setor

industrial no pais.”

“A Confederagdo Nacional da Industria defende o
desenvolvimento produtivo nacional de todos os
setores citados...”

“Todas as dreas acima podem se beneficiar da

Visdo integrada — todas as areas . L
pesquisa clinica.

“Ndo sei.”
“Ndo tenho como opinar ndo trabalho nessa drea de

Respostas neutras ou sem opiniao W= ke/(eXe/[][se 3

“ndo realizo pesquisa clinica, mas essa legislagdo
afeta pesquisa com consumidores.”
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Sintese

Reconhecimento de que setores além da saude biomédica
(como ciéncias sociais aplicadas) também podem se
beneficiar com regras ajustadas para sua realidade.
Destaca a necessidade de estrutura produtiva nacional
para viabilizar medicamentos e insumos com prazo
reduzido de validade.

A CNI reforga que todos os setores estratégicos listados
(biotecnologia, farmacéutico, diagndstico, dispositivos
médicos etc.) devem ser apoiados para impulsionar a
saude.

Entendimento de que a pesquisa clinica tem impacto
transversal em toda a cadeia industrial da saude.

Indicam desconhecimento ou ndo envolvimento direto
com o setor.
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Outro destaque é a manifestacdo em defesa de um apoio amplo a multiplos setores

industriais, representado pela posicao da Confederagcdo Nacional da Industria (CNI), que
reforca a ideia de que todas as areas citadas (biotecnologia, farmacos, diagndsticos e
dispositivos médicos) devem receber suporte coordenado. Essa visdo amplia o escopo da
discussdao, deslocando o enfoque da priorizagdo de setores isolados para uma légica de
fortalecimento sistémico e de estimulo a diversificagdo produtiva.

Assim, as respostas abertas trazem luz a importancia de politicas industriais que
combinem ajustes regulatérios especificos, respostas dgeis as demandas de segmentos de
produtos sensiveis e uma estratégia nacional de apoio integrado a diferentes setores,

maximizando o impacto da pesquisa clinica no desenvolvimento industrial brasileiro.

6.2. Tipos de pesquisa clinica que o Ministério da Saude deveria

concentrar esforcos para expandir a capacidade nacional de producao

A pesquisa clinica abrange diferentes fases e modalidades, cada uma com papel
estratégico na geracdo de evidéncias cientificas e no desenvolvimento de novos produtos de
saude. A definicdo de prioridades sobre quais etapas devem concentrar maiores esforcos é
essencial para orientar politicas publicas e investimentos, garantindo que o pais avance na
consolidacdo de sua capacidade produtiva. Nesse sentido, buscou-se identificar na pergunta
n2 29 (Em sua opinido, em quais tipos de pesquisa clinica o Ministério da Saude deveria
concentrar esforcos para expandir a capacidade nacional de producdo?), segundo a
percepcdo dos respondentes, quais tipos de pesquisa clinica o Ministério da Saude deveria
priorizar para ampliar a capacidade nacional de producdo. O Grafico 26 apresenta a
distribuicdo dessas escolhas. A pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até trés
alternativas, de modo a refletir a multiplicidade de percep¢des no ambiente de pesquisa
clinica. O Grafico 26 apresenta a consolidacdo dessas percepgoes.

A categoria mais indicada foi a op¢do abrangente “todas as fases e tipos mencionados”
(47 mencgdes), sugerindo a necessidade de uma estratégia ampla e integrada, que ndo
restrinja os investimentos a etapas ou modalidades especificas. Entre as fases individuais,
destacam-se os estudos de Fase Ill (33) e os estudos de Fase | (32), ambos fundamentais, a

primeira, por representar a etapa de maior custo e complexidade regulatéria antes da
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submissdo para registro de novos produtos, e a segunda pela geracdao de dados iniciais de

segurancga em participantes saudaveis.

Grafico 26. Consolidado dos tipos de pesquisa clinica que o Ministério da Saude deveria

concentrar esforgos para expandir a capacidade nacional de produgao (pergunta n2 29).

Todas as fases e tipos mencionados

Estudos de fase Il

Estudos pré-clinicos e translacionais

Estudos de fase Il

Pesquisa clinica observacional e estudos de
mundo real

Estudos de fase IV

Pesquisas clinicas descentralizadas
(remotos/virtuais)

Também tiveram destaque os estudos pré-clinicos e translacionais (30) e os estudos
de Fase Il (30), indicando atencdo a continuidade da cadeia de pesquisa, desde o
desenvolvimento inicial até a avaliacdo de eficacia. Ja a pesquisa clinica observacional e de
mundo real (24) foi mencionada, de forma complementar. Em menor frequéncia apareceram
os estudos de Fase IV (12) e as pesquisas clinicas descentralizadas (9), que, embora menos
priorizadas, refletem tendéncias emergentes, como o monitoramento pds-comercializacdo e
a adoc¢do de modelos virtuais de conducado de estudos. O conjunto das respostas aponta para
a percepcao de que o fortalecimento do setor requer tanto investimentos continuos em toda
a linha de pesquisa quanto atencdo a dareas estratégicas que podem conferir maior
competitividade ao pais no cenario internacional.

As respostas demonstram a necessidade de ampliar a capacidade nacional desde os

estudos pré-clinicos até os ensaios de fase avancada. Ao comparar os achados com perguntas
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anteriores sobre barreiras (P22) e prioridades do ecossistema (P24), nota-se coeréncia, pois

a auséncia de infraestrutura adequada, a morosidade regulatéria e a fragmentagcao do
sistema foram destacadas como entraves que limitam a execucdo desses estudos no pais.
Assim, a priorizagao das fases iniciais s6 tera impacto se articulada a investimentos em
infraestrutura, regulacao eficiente e integra¢do de centros de pesquisa, enquanto a expansao
da producdo nacional demanda uma estratégia que valorize todo o ciclo clinico.

As mengdes a “outros” (6) sugerem que, embora haja convergéncia em torno dos
apoios estruturantes, alguns respondentes apontaram demandas especificas relacionadas a
seus contextos de atuagdo. As sugestdes encaminhadas na pergunta n2 29.1 seguem
apresentadas no Quadro 22.

Quanto a andlise das respostas abertas da pergunta n? 29.1, nota-se que alguns
pontos ja recorrentes em questdes anteriores foram retomados, como a necessidade de
ajustes regulatorios diferenciados para determinadas areas (ex.: ciéncias sociais aplicadas) e
a valorizagdo das parcerias publico-privadas (PPP) como mecanismo de fortalecimento do
setor industrial vinculado a pesquisa clinica. Esses elementos reforcam tendéncias j3a
observadas no debate sobre regulagao e cooperagao entre atores.

Entre os achados que trazem novas perspectivas, destaca-se a énfase na pesquisa
clinica translacional como elo estratégico entre producao cientifica e aplicagdo industrial. Esse
ponto chama atencdo para a lacuna existente no Brasil, uma vez que os estudos translacionais
ainda sdo pouco expressivos no pais, segundo os respondentes, e sua expansao poderia
reduzir a dependéncia externa em inovacao. Outro aspecto relevante é a sugestao de ampliar
0 escopo de atuacao do MS em articulagdo com outros ministérios, de forma a integrar
politicas de pesquisa clinica com estratégias industriais, ampliando os impactos econémicos
e tecnoldgicos, sinalizando potenciais caminhos que poderdo auxiliar no alinhamento entre

as pesquisas clinicas e o fortalecimento industrial no Brasil.
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Quadro 22. Detalhamento das percep¢des acerca de tipos de pesquisa clinica que o Ministério da Saude deveria concentrar esforgos para

expandir a capacidade nacional de produgao (pergunta n? 29.1).

Categoria Trechos das respostas Sintese
“Necessidade de regulamentagdo diferente para Sugere a ampliagdo do conceito de pesquisa clinica
Regulamentacao diferenciada ESTUDOS COM PESSOAS NA AREA DE CIENCIAS SOCIAIS  para incluir dreas sociais, ajustando normas e
APLICADAS.” regulamentos.

Reconhece o papel estratégico da cooperagao entre
Estado, industria e academia para transformar
descobertas em inovagao produtiva.

“Estudos em parceria publico-privada para potencializar

Parcerias publico-privadas (PPP)

o acesso a descobertas nacionais.”

“Entendo que a capacidade de produgdo esteja mais Reforca a necessidade de integrar a pesquisa clinica e
. - . ligada a outros ministérios, mas o apoio do Ministério translacional com a producdo, dado que a industria
Pesquisa clinica translacional o . . . . . )
da Saude a pesquisa clinica e translacional seria de nacional ainda representa menos de 10% dos estudos
grande valia para a industria nacional...” clinicos no Brasil.

“Ndo sei.”
“Nao tenho como opinar ndo trabalho nessa area de

Respostas neutras ou sem opinido ensaio clinico.” Indicam desconhecimento ou auséncia de relagdo

Gt . . , . . direta com o tema.
‘ndo realizo pesquisa clinica, mas essa legislacdo afeta

pesquisa com consumidores.”
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6.3. Mecanismos adicionais de financiamento nacionais para ampliar

0 apoio a pesquisa clinica no Brasil

O financiamento constitui um dos pilares para a sustentabilidade e a expansdo da
pesquisa clinica no Brasil, envolvendo tanto a captacdao de recursos quanto a definicdo de
mecanismos que assegurem previsibilidade e diversificacdo das fontes de apoio. Além das
modalidades ja consolidadas de fomento publico, é relevante compreender quais alternativas
adicionais poderiam ser acionadas para ampliar a disponibilidade de recursos e reduzir a
dependéncia de linhas de financiamento restritas ou concentradas em poucos atores. Nesse
sentido, buscou-se mapear na pergunta n2 30 (Em sua opinido, quais mecanismos adicionais
de financiamento poderiam ser acionados para ampliar o apoio a pesquisa clinica no Brasil?),
na percepcao dos respondentes, que instrumentos e arranjos financeiros adicionais podem
contribuir para tornar o ambiente nacional mais atrativo, estdvel e competitivo no cenario
global de pesquisa clinica. A pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até trés
alternativas, de modo a refletir a multiplicidade de percep¢des no ambiente de pesquisa
clinica.

O Grafico 27 demostra que ha um consenso em torno da necessidade de diversificagao
das fontes de financiamento, especialmente com foco em inovagdo e integracao
internacional. As parcerias publico-privadas (PPPs) aparecem como o mecanismo mais
apontado (84 mencdes), refletindo uma percepcdo positiva quanto a colaboragdo entre
Estado e setor privado, podendo dinamizar investimentos e acelerar a incorporacdo de
inovagoes no futuro. Logo em seguida, a cooperacao internacional com agéncias multilaterais
e organismos globais (82) também se destaca, o que reforca a importancia da insercao do
Brasil em redes internacionais para captacdo de recursos e fortalecimento de capacidade
cientifica.

Outro eixo relevante refere-se a incentivos fiscais especificos para pesquisa clinica
(74), apontando para a necessidade de politicas que aliviem custos e aumentem a
competitividade do pais. Complementarmente, o aporte de capital privado (70) é visto como
estratégico para diversificar as fontes de financiamento e atrair novos investidores. Os
recursos publicos provenientes de outros fundos nacionais ou estaduais (48) foram menos
citados, mas ainda indicam a relevancia de ampliar o uso de instrumentos ja existentes no

sistema de fomento publico.
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Grafico 27. Consolidados de opinides sobre quais mecanismos adicionais de financiamento

poderiam ser acionados para ampliar o apoio a pesquisa clinica no Brasil? (pergunta n2 30).

Parcerias publico-privadas (PPPs) com foco em
inovagdo

Cooperacdo internacional (agéncias multilaterais,
organismos globais)

Incentivos fiscais especificos para pesquisa clinica

Aporte de capital privado (investidores, empresas,
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Recursos publicos provenientes de outros fundos
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De forma geral, os resultados sugerem que o fortalecimento da pesquisa clinica no
pais depende de um modelo hibrido de financiamento, que combine recursos publicos e
privados, nacionais e internacionais, articulados em torno de um ambiente regulatdrio e fiscal
mais favoravel a inovacdo. As menc¢Ges a “outros” (7) indicam que os respondentes agregaram
mais sugestdes além dos mecanismos mais recorrentes de financiamento. As sugestdes
disponibilizadas na pergunta n2 30.1 encontram-se sistematizadas no Quadro 23.

As respostas reforcam alguns pontos ja discutidos em questdes anteriores como a
relevancia das parcerias publico-privadas e da cooperacdo internacional, bem como a
necessidade de incentivos fiscais para tornar a pesquisa clinica mais competitiva. Esses
aspectos, jd destacados em outros blocos, aparecem novamente. O diferencial das
contribuicGes aqui esta nas mencbes especificas a ampliacdo dos incentivos fiscais para
programas assistenciais ou de fornecimento pds-estudo. Alguns respondentes sugeriram que

beneficios fiscais também abarquem programas sociais, como o uso compassivo e a doacao
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de medicamentos apds a conclusdo dos estudos, o que poderia ampliar o financiamento para

além da etapa de pesquisa, alcangando outras dimensdes de acesso.

Outro ponto refere-se a diversificacdo de fontes de financiamento, com énfase no uso
de fundos publicos nacionais e estaduais, combinados a mecanismos de cooperacao
internacional e a colaboragdo com o setor privado. Essa proposta poderia auxiliar na reducao
da dependéncia de recursos exclusivamente governamentais, estimulando um ecossistema
de financiamento mais robusto e plural.

Nessa questdo, como um todo, os respondentes destacaram mecanismos como PPP,
cooperagao internacional, incentivos fiscais e aporte de capital privado. Esses resultados
convergem com os achados da pergunta n? 20 (atracdo de investimentos e patrocinadores) e
da pergunta n2 23 (barreiras de acesso, transparéncia e uso de dados), onde ja apareciam
demandas por incentivos fiscais, integracdo de atores e fortalecimento de mecanismos de
cooperacao. A novidade aqui é a énfase nas PPP e no papel estratégico da cooperacdo
internacional como caminhos para ampliar recursos e compartilhar riscos.

Na comparacdo com a pergunta n? 24 (prioridades do MS para o ecossistema),
observa-se complementaridade, e enquanto o foco foi em simplificacdo e fortalecimento
institucional, aqui sobressai a agenda de financiamento e sustentabilidade de longo prazo.
Esse conjunto evidencia que, para os respondentes, a consolida¢ao do ecossistema brasileiro
de pesquisa clinica depende ndo apenas de medidas regulatérias e de gestdo, mas também
de uma politica articulada de financiamento que combine recursos publicos, privados e

internacionais.
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Quadro 23. Detalhamento das percep¢des acerca dos outros mecanismos adicionais de financiamento que poderiam ser acionados para

Categoria

Incentivos fiscais aplicados a
programas assistenciais e de
fornecimento pds-estudo

Parcerias publico-privadas e

cooperacao internacional

Regulamentacao especifica para
outras areas de pesquisa

Respostas neutras ou sem opiniao

|
SUS N

3-ANOSH

ampliar o apoio a pesquisa clinica no Brasil.

Trechos das respostas

“Estender os incentivos fiscais para os programas assistenciais
como o Programa de Fornecimento Pés Estudo.”

“Programas de Fornecimento Pds-estudo e demais programas
assistenciais (por exemplo, uso compassivo) deveria haver
incentivos fiscais uma vez que o processo envolve doagdo de
medicamento.”

“Uma menor parcela de nossos associados indicaram o uso de
recursos publicos de fundos nacionais/estaduais, parcerias
publico-privadas voltadas a inovagdo e a cooperagdo
internacional com organismos globais.”

“Necessidade de requlamentacdo diferente para ESTUDOS COM
PESSOAS NA AREA DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS.”

“Ndo sei.”
| o~ . o~ z .

Nédo tenho como opinar ndo trabalho nessa drea de ensaio
clinico.”
“ndo realizo pesquisa clinica, mas essa legislacdo afeta pesquisa
com consumidores.”
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Sintese

Propdem ampliar os beneficios fiscais para
abarcar programas sociais e assistenciais
vinculados a pesquisa clinica, incluindo doacao
e fornecimento de medicamentos apds os
estudos.

Destaca a diversificagao de fontes: fundos
publicos, colaboragao com o setor privado e
integracdao com organismos internacionais
como alternativas de financiamento.

Sugere ajustes regulatérios que poderiam
atrair novos tipos de financiamento e apoio,
especialmente em dreas além da biomédica.

Indicam auséncia de contribuigdo pratica ou
desconhecimento do tema.
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7. BLOCO 7 - ENSAIOS CLINICOS INOVADORES

Aincorporacgao de inovagdes metodoldgicas e tecnoldgicas nos ensaios clinicos tem se
mostrado um movimento crescente no cendrio internacional, refletindo tanto a busca por
maior eficiéncia e qualidade na geracao de dados quanto a necessidade de adapta¢do a novos
perfis de pesquisa. Estratégias como o uso de plataformas digitais, estudos descentralizados
e metodologias adaptativas vém ganhando destaque, ampliando as possibilidades de inclusao
de participantes, a diversidade de dados coletados e a agilidade nos processos. No Brasil,
compreender como esses elementos sdo percebidos e quais caminhos devem ser priorizados
é fundamental para alinhar o pais as tendéncias globais e fortalecer sua inser¢do no campo
da inovacdo em pesquisa clinica.

Nesse sentido, buscou-se captar, a partir das perguntas n? 31 e 32, a visdao dos
respondentes sobre os principais aspectos relacionados aos ensaios clinicos inovadores. A
primeira aborda as areas de maior potencial de aplicagdo dessas inovag¢des, enquanto a
segunda explora quais condicGes precisam ser asseguradas para sua efetiva implementacao
no pais. Os resultados permitem identificar ndo apenas a receptividade a essas novas
abordagens, mas também os requisitos estruturais, regulatérios e organizacionais necessarios

para que o Brasil possa avancar de forma sustentavel nesse campo emergente.

7.1. Apoio do Ministério da Saude ao desenvolvimento de pesquisas

inovadoras

O avanco dos ensaios clinicos inovadores depende da articulagao de politicas publicas
gue incentivem tanto a adoc¢do de novas metodologias quanto a criacdo de um ambiente
regulatdrio, financeiro e institucional propicio a inovacdo. Nesse contexto, buscou-se
identificar na pergunta n2 31 (De que forma o Ministério da Saude pode apoiar o
desenvolvimento de pesquisas inovadoras?) de que maneira o Ministério pode atuar para
apoiar o desenvolvimento de pesquisas inovadoras, contemplando dimensdes como
financiamento, regulacdo, infraestrutura, integracdo de dados e estimulo a colaboragdo entre
diferentes atores do ecossistema. As contribuicdes apresentadas oferecem subsidios para
compreender quais frentes de acdo sdo consideradas prioritarias pelos respondentes e que

podem fortalecer a insercdo do Brasil no cenario internacional de pesquisa clinica. A pergunta
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permitiu que cada respondente selecionasse até trés alternativas, de modo a refletir a

multiplicidade de percep¢des no ambiente de pesquisa clinica. O Grafico 28 apresenta a

consolidacdo dessas percepcdes.

Grafico 28. Consolidados de opinides sobre as formas que o Ministério da Saude pode

apoiar o desenvolvimento de pesquisas inovadoras (pergunta n2 31).

Estimulo a parcerias com o setor privado, startups
e centros tecnoldgicos

Incentivo & capacitacio em metodologias
avangadas e inovadoras
Financiamento direto de projetos inovadores -

Apoio para registro e protecdo da propriedade
intelectual de produtos oriundes dos projetos
financiados pelo Ministério da Saude

Apoio a disseminagdo e troca de conhecimentos
entre pesquisadores

Quanto ao Grafico 28, o destaque principal recai sobre o estimulo a parcerias com o
setor privado, startups e centros tecnoldgicos (86 mencodes), evidenciando o reconhecimento
de que a inovagdo em saude depende de maior integracao entre os setores publico e privado.
Em seguida, aparecem o incentivo a capacitacdo em metodologias avancadas e inovadoras
(69) e o financiamento direto de projetos inovadores (60), o que sugere a necessidade de

investimentos em formacdo especializada e no custeio de iniciativas que tragam novos

métodos e tecnologias.

Outras prioridades apontadas incluem o apoio ao registro e prote¢do da propriedade
intelectual de produtos resultantes de pesquisas financiadas pelo Ministério da Saude (43) e
0 apoio a disseminacdo e troca de conhecimentos entre pesquisadores (39), ambos

indicativos de que, além do fomento financeiro, é essencial garantir mecanismos que
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assegurem a valorizacdo dos resultados e sua circulagdo no ecossistema cientifico. Quanto a

op¢ao “Outro” (8 mengdes), as contribuicdes encaminhadas na pergunta n2 31.1
concentraram propostas especificas ndo previstas nas opc¢des predefinidas conforme
apresentada no Quadro 24, ampliando a diversidade de contribuicdes.

As respostas abertas complementam os achados do grafico ao reforcarem pontos ja
observados, como a importancia do financiamento direto as equipes, da cooperacio
internacional e do uso de parcerias publico-privadas como alternativas de diversificacdo das
fontes de recursos. No entanto, emergem contribui¢des adicionais que ampliam a
compreensao sobre o apoio as pesquisas inovadoras.

Entre os novos aspectos, destaca-se a proposta de integracdo das pesquisas clinicas a
Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS), associada ao uso de dados padronizados do SUS
e a criacdo de marcos regulatdrios especificos para a saude digital, incluindo softwares e
dispositivos médicos digitais. Também foi mencionada a necessidade de estabelecer
ambientes regulatérios experimentais (“sandbox”), que possibilitem testar solugdes
inovadoras de forma mais 4gil e segura. Outro ponto relevante diz respeito ao fortalecimento
da governanca e do sistema ético, por meio de treinamento continuo dos colegiados para
lidar com os desafios impostos por pesquisas em novas fronteiras tecnoldgicas.

Adicionalmente, alguns respondentes sugeriram a criacgdo de uma estrutura
institucional especifica dentro do MS dedicada a inovacdo, capaz de articular prospeccao,
avaliacdo e incentivo a projetos estratégicos. Por fim, foi indicada a relevancia de um
planejamento estratégico mais claro, com defini¢ao de areas prioritarias e chamadas publicas

direcionadas, de modo a alinhar recursos e esforcos as demandas nacionais em saude.
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Quadro 24. Detalhamento das percep¢des acerca das outras formas que o Ministério da Saude pode apoiar o desenvolvimento de pesquisas

Categoria

Incentivo direto aos
pesquisadores e equipes

Parcerias e diversificacdo de
fontes de recursos

Integragdo com dados e

tecnologias digitais

Fortalecimento da governanga e
do sistema ético

Estruturacdo institucional
dedicada a inovagao

Definicdo de dreas estratégicas e
chamadas publicas

|
SUS N

3-ANOSH

inovadoras (pergunta n? 31.1).

Trechos das respostas

“Maior incentivo aos pesquisadores responsdveis e equipe, ofertas de
cursos de aperfeicoamento e parcerias internacionais.”

“O uso de fundos publicos existentes, PPPs e cooperagdo internacional
pode ampliar recursos para a pesquisa clinica. Parcerias com setor
privado e organismos globais viabilizam infraestrutura, capacitagéo e
acesso a redes internacionais.”

“A integragdo de pesquisas clinicas a Rede Nacional de Dados em Satde
(RNDS) aceleraria a inovagdo, usando dados padronizados do SUS como
fonte de pesquisa. Tecnologias de Saude Digital, como Software as a
Medical Device (SaMD), sdo cruciais, mas exigem regulag¢do propria. A
adog¢do de um ‘sandbox regulatdrio’ facilitaria o teste de solugdes.”
“Treinamento dos colegiados que compdem o sistema nacional de ética e
pesquisa, sobre pesquisas inovadoras e como aplicar a legislagdo vigente
nesses casos.”

“Criar um setor governamental 100% dedicado ao conhecimento, a
prospecgdo, a avaliagdo e ao incentivo do desenvolvimento de pesquisas
inovadoras.”

“Definir dreas estratégicas para o Ministério da Saude e realizar
chamadas publicas para financiamento parcial de projetos nessas dreas.
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Sintese

Necessidade de financiamento direto,
capacitagdo continua e estimulo a
cooperagao internacional.

Ampliagdo das fontes de financiamento
via PPPs, fundos publicos e colaboragao
internacional para fortalecer
infraestrutura e descentralizar a
pesquisa.

Sugestdo de vincular inovagdo ao uso de
dados do SUS, criar regulacdo especifica
para saude digital e instituir ambientes
de teste regulatdrio (“sandbox”).

Qualificagdo dos drgaos de avaliagao
ética e regulatdria para lidar com
pesquisas inovadoras.

Proposta de criar uma unidade especifica
no Ministério da Saude dedicada a
inovacdo em pesquisa, com potencial de
orientar politicas publicas.

Foco em planejamento estratégico,
definicdo de prioridades e transparéncia
na execugdo dos recursos.
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Categoria

Trechos das respostas

Sintese
Nomear um agente para fiscalizar o andamento e a distribui¢éo de
recursos.”
“Necessidade de regulamentagdo diferente para estudos com pessoas na
drea de ciéncias sociais aplicadas” . 5
. Declaragdes que ndo trazem propostas
" “Ndo sei.” L L
Observagées neutras » . " ., aplicaveis, mas reforcam limita¢des de
Nao tenho como opinar ndo trabalho nessa area de ensaio clinico. L
" . ) . L . contribui¢dao dos respondentes.
ndo realizo pesquisa clinica, mas essa legislagdo afeta pesquisa com

consumidores.”
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7.2. Areas prioritarias de inovag3o para a pesquisa clinica no Brasil

A defini¢do de dreas prioritdrias de inovagdo também pode ser considerada como uma
etapa estratégica para orientar politicas publicas e investimentos em pesquisa clinica. Essa
escolha reflete ndo apenas o interesse em acompanhar tendéncias globais, mas também a
necessidade de responder a demandas especificas do sistema de saude brasileiro. Nesse
sentido, buscou-se identificar na pergunta n2 32 (Em sua opinido, quais areas de inovacao
devem ser priorizadas nas iniciativas nacionais?), na percep¢do dos respondentes, quais
campos inovadores devem receber maior ateng¢ao das iniciativas nacionais, oferecendo
subsidios para alinhar a agenda de inovagdo com os desafios e oportunidades do pais. A
pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até trés alternativas, de modo a refletir
a multiplicidade de percep¢Ges no ambiente de pesquisa clinica. O Grafico 29 apresenta a

consolidacdo dessas percepcdes.

Grafico 29. Distribuicdo das areas de inovagao que devem ser priorizadas nas iniciativas

nacionais, segundo os respondentes (pergunta n2 32).
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O Grafico 29 mostra que a inteligéncia artificial e big data aparecem como as areas

mais citadas (61 mengdes), indicando que os respondentes reconhecem o potencial dessas
ferramentas para transformar a conducdo, analise e gestdo de pesquisas clinicas. Em seguida,
destacam-se a saude publica de precisdo (48) e a preparacdo para emergéncias de saude
publica (47), ambas ligadas a demandas estratégicas do SUS e ao fortalecimento da
capacidade de resposta a cendrios criticos.

A gendmica (40) e os ensaios clinicos descentralizados ou virtuais (40) também
emergem como prioridades, reforcando a importancia da incorporacdo de tecnologias que
ampliem a representatividade de dados e facilitem o acesso de diferentes populagbes a
pesquisa. Ja as novas tecnologias de monitoramento (30) e os ensaios clinicos sustentaveis
(30) aparecem em patamares intermedidrios, o que pode ser em fungao de preocupagdo com
a eficiéncia operacional, a rastreabilidade e a sustentabilidade das praticas de pesquisa. Por
fim, os ensaios de plataforma colaborativa (14) tiveram menor adesao, o que pode indicar
gue ainda s3ao percebidos como um campo emergente no debate nacional. As respostas
referentes a opcdao “Outro” (5), pergunta n? 32.1, reforcam demandas mais especificas,
detalhadas no Quadro 25.

As contribuicOes abertas reforcam alguns pontos ja recorrentes, a valorizacdo da
inovacdo digital e tecnoldgica e proposta de implementacdo de ambientes regulatérios
experimentais (sandbox regulatdrio). Observa-se que essas contribuicdes sinalizam um
movimento de maior aproximac¢dao entre inova¢dao tecnoldgica, regulacdao adaptativa e
fortalecimento da infraestrutura regional, ampliando o alcance das pesquisas clinicas no
Brasil.

Cabe destacar que as respostas da pergunta n? 32, em comparagdo com as perguntas
n2 25 (parcerias internacionais) e n2 31 (apoio a pesquisas inovadoras), revelam um eixo
comum centrado no fortalecimento da inovagao tecnolégica e digital como vetor estratégico
para a pesquisa clinica no Brasil. Em todas essas questdes, aparecem de forma recorrente a
valorizacdo da inteligéncia artificial, big data e integracdo de sistemas, bem como a
importancia de estimular capacitacdo em metodologias avancadas e fomentar a cooperagao

entre centros nacionais e internacionais.
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Quadro 25. Detalhamento das percep¢des acerca das outras dreas de inovacdo que devem ser priorizadas nas iniciativas nacionais, segundo os

respondentes (pergunta n2 32.1).

Categoria Trechos das respostas Sintese
Adequacao regulatodria para tipos especificos de
Inovagdo regulatoria e “Necessidade de regulamentagdo diferente para estudos pesquisa, especialmente em ciéncias sociais aplicadas,
especificidades de areas com pessoas na drea de ciéncias sociais aplicadas.” que exigem normas distintas das pesquisas
biomédicas.
“Ndo sei.” /| “Nao tenho como opinar néo trabalho nessa Declaragdes que ndo propdem areas de inovagao

Respostas neutras ou de

drea de ensaio clinico.” / “ndo realizo pesquisa clinica, mas especificas, mas destacam limitacGes de atuagdo ou
essa legislagdo afeta pesquisa com consumidores.” impacto indireto da legislagao.
Prioridade na criagdo de hubs regionais e integracao

limitacdo

Estruturacdo de centros e hubs “Fortalecimento de centros de pesquisa clinica vinculados a . .
com a industria para descentralizar e fortalecer a

regionais industria e hubs regionais.” . . . L.
infraestrutura nacional de pesquisa clinica.
“A Estratégia de Saude Digital do Governo Federal permite A L .
. . Enfase na transformacado digital (lA, Big Data,
alavancar tecnologias como IA e Big Data para superar
Inovagdo digital e tecnoldgica ineficiéncias no sistema de saude. (...) A exploragdo de um

‘sandbox regulatorio’ facilitaria a inovagdo, permitindo

integracgdo de sistemas) e uso de sandbox regulatoério
como ambiente de experimentagdo para acelerar

. . inovacdo em saude.
testar novas solu¢cdes em um ambiente controlado.”
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O diferencial trazido pela pergunta n? 32 estd na énfase em estruturar hubs regionais

de pesquisa clinica vinculados a industria, indicando a necessidade de descentralizar a
capacidade instalada e conectar inovacao cientifica a demandas produtivas. Destaca-se
também a proposta de ambientes regulatérios experimentais (sandbox regulatério), pouco
explorada em outros blocos, mas vista como um mecanismo promissor para acelerar a
validacao de solucdes digitais em saude em condicdes controladas.

Assim, enquanto a pergunta n? 25 destaca a inser¢ao do Brasil em redes e praticas
globais, e a n? 31 reforca o apoio institucional e o financiamento de projetos inovadores e a
n2 32 acrescenta uma perspectiva mais estrutural e regulatéria, voltada para criar condigdes

institucionais e territoriais que sustentem a inovacdo no longo prazo.

8. MODELOS INTERNACIONAIS E FINANCIAMENTO

O debate sobre modelos internacionais e mecanismos de financiamento em pesquisa
clinica ganha relevancia na medida em que o Brasil busca consolidar seu ecossistema em um
cenario cada vez mais globalizado. A observacdo de experiéncias de outros paises e a analise
de instrumentos utilizados para ampliar investimentos permitem identificar estratégias que
podem ser adaptadas a realidade nacional, seja pela incorporacdao de boas praticas de
governanga, seja pelo fortalecimento da integragao entre Estado, industria e academia.

Nesse sentido, as perguntas deste bloco, n? 33 e 34, exploram como referéncias
internacionais podem orientar a formulacdo de politicas publicas no Brasil e quais alternativas
de financiamento podem ser acionadas para garantir maior sustentabilidade ao sistema. Ao
mapear percepgoes sobre essas dimensdes, pretende-se compreender de que forma o pais
pode expandir sua capacidade de atrair recursos, estimular inovacdo e fortalecer a insercao

da pesquisa clinica no cenario internacional.

8.1. Prioridades regionais ou de blocos para acordos e colaboracdes

internacionais

A internacionalizacdo da pesquisa clinica constitui uma estratégia para o
fortalecimento do ecossistema brasileiro, permitindo ampliar a insercdo do pais em redes

globais de inovagdo, cooperacao cientifica e desenvolvimento tecnolégico. Nesse contexto,
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buscou-se identificar na pergunta n? 33 (Quais regides ou blocos internacionais vocé

considera que o Brasil deva priorizar para novos acordos e colaboragdes?) em quais regides
ou blocos internacionais devem ser priorizados em novos acordos e colaboragdes possibilita
alinhar a politica nacional a oportunidades estratégicas de intercambio, transferéncia de
conhecimento e atragdao de investimentos. A pergunta permitiu que cada respondente
selecionasse até trés alternativas, de modo a refletir a multiplicidade de percepg¢des no
ambiente de pesquisa clinica. O Grafico 30 apresenta as regides indicadas pelos respondentes

como prioritdrias para a expansdo da cooperacao internacional do Brasil.

Grafico 30. Regibes e blocos internacionais considerados prioritarios para novos acordos e

colaboracgdes, segundo os respondentes (pergunta n? 33).
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A partir das colaboragdes observa-se que a Europa aparece como o principal foco, com
92 mencgdes, o0 que sugere o reconhecimento de sua tradicdo regulatdria, cientifica e de
inovacdo tecnolégica. Em seguida, Estados Unidos e Canada foram destacados por 78
respondentes, reforcando a percepcdo de que a cooperacdo com a América do Norte pode
ampliar o acesso a redes globais de pesquisa e a centros de exceléncia consolidados.

A Asia (62) e a América Latina e Caribe (52) também receberam destaque relevante,
indicando interesse em diversificacdo das parcerias, seja pelo potencial tecnolégico e
econdmico asiatico, seja pela relevancia de ampliar a integracdo regional latino-americana e
caribenha. Ja regides como Africa (8) e Pacifico (3) foram citadas de forma menos expressiva,

sugerindo menor prioridade no curto prazo.
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Ao se comparar as perguntas n? 25 e 33 pode-se observar que os respondentes

associam as dareas de inovagdo prioritdrias, como tecnologia, capacitacdo e harmonizagao
regulatdria, principalmente as regides com tradicdo consolidada em pesquisa clinica,
notadamente Europa e América do Norte, a0 mesmo tempo em que indicam a Asia e a
América Latina e Caribe como espacos estratégicos para diversificagcdo de parcerias, seja pela
inovacdo emergente, seja pelo fortalecimento regional.

Os respondentes que marcaram “Outro” (6) podem indicar referéncias pontuais a
paises ou blocos especificos que ndo constam da lista consolidada, refletindo interesses mais
direcionados a contextos particulares. O consolidado das contribuigdes abertas, pergunta n?
33.1, esta detalhado no Quadro 26.

A leitura das respostas abertas da pergunta n? 33 reforca alguns padrdes ja
observados, mas também acrescenta novos elementos ao debate sobre prioridades
internacionais. Além das mencdes ja esperadas a Europa e América do Norte, surgiram
destaques a paises isolados, como Australia e Israel, reconhecidos por sua relevancia em
inovacdo tecnoldgica e saude digital, apontando para a possibilidade de acordos bilaterais
estratégicos. Outra contribuicdo nova refere-se a énfase no fortalecimento do bloco dos
BRICS, que amplia a agenda de cooperacdo em ciéncia e tecnologia em perspectiva
emergente, especialmente em saude e pesquisa clinica. Também foi evidenciada a
importancia de arranjos multilaterais mais amplos, que articulem América Latina, Europa e
América do Norte, valorizando ndo apenas a representatividade regional, mas também o

acesso a redes de financiamento, inovacao e intercambio técnico.

8.2. Definicdo de prioridades na pesquisa clinica: critérios e

mecanismos

A definicdo de prioridades em pesquisa clinica € um processo estratégico para alinhar
investimentos, capacidades institucionais e necessidades do SUS. Ao explorar as percepgoes
dos respondentes, a pergunta n? 34 (Quais mecanismos vocé considera que devem ser
adotados para definicdo de prioridades na pesquisa clinica?) buscou identificar quais
mecanismos sdo considerados mais adequados para orientar esse processo, garantindo maior

legitimidade, transparéncia e efetividade nas escolhas.
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Quadro 26. Detalhamento das percep¢des acerca das outras regides ou blocos internacionais que o Brasil deva priorizar para novos acordos e

colaboragdes (pergunta n? 33.1).

Categoria Trechos das respostas Sintese

“Necessidade de regulamentagdo diferente para estudos com
Respostas neutras ou de pessoas na drea de ciéncias sociais aplicadas.” | “Néo sei.” | “néo
limitagao realizo pesquisa clinica, mas essa legislacdo afeta pesquisa com
consumidores.”

N3o indicam regides/blocos especificos, mas sinalizam
limitagOes de atuagdo ou apontam questdes
regulatdrias.

Sugestdo de cooperagao bilateral com paises de
Paises isolados “Austrdlia” | “Israel” destaque em pesquisa clinica e inovagao tecnoldgica,
especialmente em saude digital e biotecnologia.
Prioridade em fortalecer a cooperagdo dentro do

. o . o bloco emergente (Brasil, Russia, india, China e Africa
Blocos globais estratégicos BRICS” (citado duas vezes) L N .

do Sul), com foco em saude, inovacgdo e pesquisa
clinica como parte da agenda multilateral.

“Parcerias com América Latina, Europa e América do Norte A 5 . L .
Enfase na construcdo de aliangas regionais e globais

mais amplas. Integragdo regional na América Latina,
cooperagao cientifica e tecnolégica com Europa e
participacdo em ecossistemas de financiamento e
inovagdao da América do Norte.

fortalecem a pesquisa clinica no Brasil. A coopera¢do regional
Regides ampliadas e amplia representatividade e integra¢do; a Europa oferece acesso
integracdo multilateral a consorcios e inovagdo; EUA e Canadd concentram
patrocinadores e promovem intercdmbio técnico. Essas aliangas
posicionam o Brasil como ator estratégico global.”

GOVERNO DO

“. MINISTERIO DA 124
3:ANOSH SAUDE -' [

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



A pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até trés alternativas, de

modo a refletir a multiplicidade de percep¢des no ambiente de pesquisa clinica. As respostas,
apresentadas no Grdafico 31, permitem compreender quais critérios sdo vistos como
fundamentais para balizar a selecdo de temas e projetos, reforcando a importancia da
participacao social, do uso de evidéncias cientificas e da articulagdo com politicas publicas de

saude.

Grafico 31. Consolidado das opinides sobre mecanismos a serem adotados para definicdo de

prioridades em pesquisa clinica, segundo os respondentes (pergunta n2 34).
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Pode-se observar respondentes selecionaram escolheram os comités técnicos
especializados com multiplos atores (100 menc¢des) como principal mecanismo para a
definicdo de prioridades em pesquisa clinica. Essa opc¢do sugere que o processo deve ser
conduzido por instancias técnicas com representacao diversificada (gestores, pesquisadores
e pacientes, entre outros), garantindo legitimidade e robustez na tomada de decis3o.

Em segundo plano, sao citados mecanismos voltados ao alinhamento e a geragao de
evidéncias, destacando o alinhamento de agendas nacionais e globais de saude publica (65)

e a analise de dados epidemiolégicos (60), ambos indicativos da necessidade de conectar a
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priorizagdao da pesquisa clinica as demandas reais de saude e a contextos internacionais. Ja a

participacao social (53) e as consultas publicas regulares (51) indicam uma percepg¢ao de que
a definicdo de prioridades deve incluir mecanismos de escuta e didlogo com a sociedade civil,
ampliando a transparéncia e a legitimidade do processo. Por fim, as respostas abertas sobre
a opc¢dao “Outro” (8 mengdes), pergunta n? 34.1, sugerem demandas especificas,
apresentados no Quadro 27.

As contribuicdes abertas complementam os achados do Grafico 31 ao reforgar a
importancia de um processo de definicdo de prioridades plural e baseado em evidéncias.
Embora a énfase na governancga participativa e na inclusao de multiplos atores tenham sido
destacada anteriormente, emergem novos pontos que ampliam a discussdo. Um deles é a
necessidade de monitoramento de lacunas estratégicas de evidéncias, apontada como
condicdo para orientar investimentos e alinhar a agenda de pesquisa clinica as necessidades
reais do SUS. Essa perspectiva sugere um processo dinamico, em que prioridades nao sao
fixas, mas se ajustam conforme evoluem as necessidades em saude.

Outro novo aspecto diz respeito a avaliacdo continua de tecnologias, defendida como
mecanismo para revisar periodicamente a efetividade de intervencgdes ja incorporadas e, a
partir disso, realocar esforcos de pesquisa. Soma-se ainda a énfase no fortalecimento da
governanca ética, especialmente do papel da instancia reguladora, como instancia capaz de
conferir legitimidade as escolhas realizadas. Em conjunto, esses elementos indicam que a
definicdo de prioridades deve articular trés dimensdes: participagdo ampla, monitoramento
permanente de lacunas e revisdo baseada em evidéncias, de modo a alinhar pesquisa, ética e
necessidades do sistema de salde.

Cabe ainda destacar que a andlise da pergunta n? 34 evidencia pontos de convergéncia
e complementaridade com outras dimensdes ja discutidas. Em relacdo a pergunta n2 23,
reforca-se a centralidade da governanca e da regulagdao, que na primeira aparece como
barreira a ser superada e aqui se traduz em mecanismos praticos de atuacdo, como comités

técnicos, participacao social e avaliagao continua.
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Quadro 27. Detalhamento das percep¢des acerca de outros mecanismos que devem ser adotados para definicdo de prioridades na pesquisa

Categoria

Participacao de atores
institucionais e sociais

Identificacdo de lacunas
estratégicas

Regulacdo diferenciada

Respostas neutras ou limitadas

Avaliacdo continua de

tecnologias

Governanga ética

clinica (pergunta n? 34.1).

Trechos das respostas

“Participacdo de entidades e associagbes ligadas a pesquisa
clinica na definicdo de prioridades.” /| “Comités com multiplos
atores, uso de dados epidemioldgicos e participag¢do social sGo
essenciais...”

“O MS através do DECIT deve ser informado de gaps de
informagdo de pesquisas em saude necessdrias para o SUS.”

“Necessidade de regulamentacdo diferente para estudos com
pessoas na drea de ciéncias sociais aplicadas.”

“Ndo sei.” /| “Nao tenho como opinar néo trabalho nessa area
de ensaio clinico.” | “nédo realizo pesquisa clinica, mas essa
legisla¢do afeta pesquisa com consumidores.”

“Revisdo periddica da permanéncia ou ndo de tecnologias
incorporadas mediante dados de comprovacdo de
efetividade...”

“Fortalecimento da CONEP.”

GOVERNO DO
MINISTERIO DA

Sintese

Fortalecer a governanga participativa, incluindo
entidades representativas, associagdes cientificas e
sociedade civil.

Reforga a necessidade de monitoramento de lacunas
de evidéncia em saude, orientando a alocagdo de
recursos para necessidades reais do SUS.

Sugere adequagao regulatdria para pesquisas em
ciéncias sociais aplicadas, diferenciando-as das
clinicas biomédicas.

Mostram auséncia de opinido especifica ou limitagao
de conhecimento.
Defende o uso de avaliagoes periddicas baseadas em

evidéncias para ajustar prioridades e recursos.

Reforca o papel central da Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa na priorizacdo e legitimacdo das
agendas.
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Na comparag¢do com a pergunta n? 24, observa-se que enquanto essa aponta as agdes

estruturantes que o MS deve priorizar para fortalecer o ecossistema, a de n? 34 detalha
instrumentos que orientam a execugdo dessas a¢des, como o monitoramento de lacunas, a
analise de evidéncias e a definicdo participativa de agendas. Assim, as duas dimensdes se
complementam, articulando o “o que fazer” e o “como fazer” para o fortalecimento da

pesquisa clinica no Brasil.

9. POLITICAS DE EQUIDADE, DIVERSIDADE E INCLUSAO (EDI)

O fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil passa, necessariamente, pela
incorporacdo de principios de equidade, diversidade e inclusao (EDI, do inglés Equity, Diversity
and Inclusion). A agenda internacional da ciéncia e da saude vem destacando a importancia
de garantir que diferentes grupos populacionais estejam representados nos estudos, de
modo a ampliar a validade dos resultados e assegurar que os beneficios alcangados se
distribuam de forma justa. Nesse contexto, torna-se fundamental discutir como politicas de
EDI podem ser estruturadas e implementadas de forma consistente no cenario nacional.

No ambito da presente consulta, com as perguntas n? 35 a 38, buscou-se identificar a
percepcdo dos respondentes sobre como o Brasil deve avancgar na promoc¢do de praticas
inclusivas em pesquisa clinica. As perguntas reunidas neste bloco exploram desde
mecanismos para ampliar a participacdo de populag¢des historicamente subrepresentadas até
estratégias institucionais que favorecam a diversidade nos centros de pesquisa. O objetivo é
compreender de que maneira tais iniciativas podem contribuir para consolidar um

ecossistema mais robusto, ético e alinhado as demandas sociais do pais.

9.1. Promocao da equidade e inclusao em pesquisas clinicas

A promogdo da equidade, diversidade e inclusao nas pesquisas clinicas constitui um
eixo fundamental para que os estudos reflitam de maneira mais ampla a realidade da
populacdo brasileira. Ao incorporar diferentes grupos sociais, culturais e regionais, cria-se um
ambiente mais representativo, capaz de gerar evidéncias com maior aplicabilidade para o
SUS. Nesse contexto, buscou-se identificar, na pergunta n? 35 (Com base em seu

conhecimento, quais politicas poderiam fortalecer a EDI em pesquisa clinica?), quais medidas
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os respondentes consideram prioritdrias para ampliar a equidade e a inclusdo na conducdo

de pesquisas clinicas. A pergunta permitiu que cada respondente selecionasse todas as alternativas
aplicaveis, de modo a refletir a multiplicidade de percep¢des no ambiente de pesquisa clinica.

O Grifico 32 apresenta o consolidado das respostas.

Grafico 32. Distribuicdo das medidas indicadas para ampliar a equidade e a inclusdo em

pesquisas clinicas, segundo os respondentes (pergunta n? 35).
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O Grafico 32 evidencia que o0s respondentes valorizaram duas frentes
complementares para ampliar a equidade e a inclusdao em pesquisas clinicas. A primeira é a
implementacdo de programas de inclusdo de grupos subrepresentadas (85 mencdes), e a
segunda é a capacitacdo em EDI para pesquisadores e equipes de pesquisa (85). O equilibrio
entre esses dois eixos sugere que, para além da criacdo de oportunidades concretas de
participacdo, ha consenso quanto a necessidade de preparar as equipes para lidar de forma
adequada e responsavel com a diversidade nos estudos.

O financiamento dedicado a projetos com foco em EDI aparece com menor frequéncia
(53), mas ha o reconhecimento da importancia de instrumentos financeiros especificos para
consolidar praticas inclusivas. Ja as mencgGes a categoria “outros” (9) sugerem que parte dos
respondentes enxerga demandas adicionais. O Quadro 28 apresenta as principais respostas
encaminhadas na pergunta n? 35.1, destinada exclusivamente aqueles que assinalaram a

opg¢ao “Outro”, permitindo sistematizar esses elementos complementares
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Quadro 28. Detalhamento das percepc¢bes acerca de outras politicas que poderiam fortalecer a EDI em pesquisa clinica (pergunta n2 35.1).

Categoria Trechos das respostas

Capacitacao regionalizada e

“Capacitagéo com foco regionalizado...” |

focada em grupos > L ) . .,
Capacitagdo regionalizada para centros locais...

subrepresentadas

“Necessidade de regulamentagdo diferente para
estudos com pessoas na drea de ciéncias sociais
aplicadas.”

Estrutura regulatoria
diferenciada

Clareza cientifica nas “Ao definir estratégias de EDI, ter clareza a varidvel de
estratégias de EDI interesse...”

Expansdo de centros em “A falta de equidade de diversidade na pesquisa no
regides menos favorecidas Brasil é ligada a falta de estrutura...”

Programas de inclusao “Programas de inclusdo de grupos subnotificados ou
especificos ndo notificados.”

. “Disponibilizagdo de infraestrutura descentralizada e
Infraestrutura descentralizada

7

com foco em municipios de médio e pequeno porte...

- “Ndo sei.” /| “Nao tenho como opinar néo trabalho
Respostas neutras/limitadas .,
nessa area de ensaio clinico.
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Sintese

Apoio a formagao de profissionais locais e a capacita¢do de
equipes para lidar com populagdes subrepresentadas,
garantindo abordagem ética, culturalmente sensivel e
inclusiva.

Sugestdo de marcos regulatdrios distintos para pesquisas em
ciéncias sociais aplicadas, com menor rigidez dos requisitos
biomédicos.

Destaca a importancia de alinhar a variavel de diversidade ao
desenho metodolégico dos estudos e a escolha dos centros
de pesquisa.

Aumento do numero de centros de pesquisa em areas com
maior concentra¢ao de minorias sociais (negros, indigenas,
populagdo trans), reduzindo desigualdades regionais.

Criagdo de programas de estimulo direto a inclusdo de
populagdes invisibilizadas ou pouco representadas.
Fortalecer universidades locais, bancos de dados regionais e
centros de pesquisa de pequeno e médio porte, promovendo
autossustentabilidade regional.

Indicam falta de conhecimento ou experiéncia especifica no
tema.
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As contribuicGes abertas reforcam pontos j& destacados anteriormente e trazem

novos elementos. Entre eles, ganha destaque a defesa da regionalizagdo da capacitagao, com
foco na formacdo de profissionais locais capazes de lidar com populagdes historicamente
excluidas. Essa énfase sugere que a efetividade das politicas de equidade possa depender da
presenca de equipes preparadas para atuar de maneira ética, sensivel e culturalmente
adequada em diferentes territérios.

Outros achados incluem a preocupacgao com a clareza cientifica nas estratégias de EDI,
indicando que a varidvel diversidade deve estar explicitamente incorporada no desenho
metodolégico dos estudos. Também se observa a indicagdo pela expansdo de centros em
regides menos favorecidas, associada a infraestrutura descentralizada em municipios de
pequeno e médio porte, como forma de reduzir desigualdades estruturais no acesso a
pesquisa clinica. Essas sugestdes sinalizam que a promoc¢do da equidade exige ndo apenas
programas de inclusdo, mas também uma transformacdo estrutural na distribuicao
geografica, metodoldgica e regulatdria das iniciativas em pesquisa clinica.

As contribuicdes reforcam que a agenda de equidade, diversidade e inclusdo deve ser
transversal ao fortalecimento da pesquisa clinica. Os achados ao longo do relatério indicam
gue a capacitacdo local, a descentralizacdo da infraestrutura e os ajustes regulatdrios sao
elementos-chave para ampliar a participacdo de populagdes historicamente sub-
representadas. Nesse sentido, a EDI ndo se configura apenas como um conjunto de medidas
especificas, mas como um eixo estruturante que atravessa as dimensdes de qualificacao,
regulacdo e expansdo de centros de pesquisa, contribuindo para um ecossistema mais justo

e representativo

9.2. Estratégias para garantir a diversidade nos estudos clinicos

A diversidade nos estudos clinicos é um aspecto que ultrapassa a representatividade
numérica, envolvendo a adogdo de estratégias especificas que assegurem a participacao de
diferentes perfis populacionais. Isso implica acdes voltadas ao desenho dos protocolos de
pesquisa, a comunicacdo com potenciais participantes e a superacao de barreiras estruturais.
Com base nesse tema, procurou-se mapear, na pergunta n2 36 (Como incentivar e apoiar
pesquisadores a promover a diversidade étnico-racial, de género e de pessoas com deficiéncia

(PCD) nas equipes de pesquisa?), as principais estratégias que, na visdo dos respondentes,
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devem ser implementadas para garantir maior diversidade nas pesquisas clinicas realizadas
no Brasil. A pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até trés alternativas, de
modo a refletir a multiplicidade de percep¢des no ambiente de pesquisa clinica. O Grafico 33

sintetiza essas contribuicdes.

Grafico 33. Distribuicdo das estratégias apontadas para assegurar maior diversidade nos

estudos clinicos, segundo os respondentes (pergunta n2 36).

Oferecer formacdo continuada para
pesquisadores em praticas de engajamento
publico, equidade e incluséo

Criar estratégias e mecanismos que exijam
agbes concretas de inclusdo e diversidade nas
equipes, na selegdo e no desenvolvimento dos

projetos

Estabelecer fdruns permanentes de didlogo
com representantes da sociedade civil,
pacientes, participantes de pesquisa e

pesquisadores

Apoiar pesquisadores para assegurar
comunicagdo transparente, acessivel e
culturalmente adequada durante todas as fases
da pesquisa

Instituir a participacéo ativa de pacientes e
publico em comités de governanca e deciséo
cientifica dos projetos financiados com recursos
publicos
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O Grafico 33 evidencia que os respondentes atribuem maior importancia a formagao
continuada de pesquisadores em praticas de engajamento publico, equidade e inclusdo (71
mencdes) e a criacdo de estratégias e mecanismos que demandem acdes concretas de
inclusdo e diversidade nas equipes e nos projetos (67). Esses dois pontos reforcam a
percepcdo de que a diversidade nos estudos clinicos depende tanto da qualificacdo das
equipes quanto de medidas institucionais vinculantes. Em um segundo nivel de prioridade,
aparecem o estabelecimento de féruns permanentes de didlogo com sociedade civil,

pacientes e pesquisadores (49) e o apoio para assegurar comunica¢ao acessivel, transparente
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e culturalmente adequada em todas as fases da pesquisa (48), indicando a necessidade de

mecanismos continuos de interlocu¢do e de praticas de comunicacdo que ampliem a
confianga e o engajamento. Por fim, a instituicdo de participacdo ativa de pacientes e publico
em comités de governanca e decisdo cientifica (41) surge como estratégia complementar,
sugerindo que a inclusdo efetiva dos participantes nos processos decisérios ainda é vista

como um campo a ser fortalecido.

9.3. Inclusdo de populagdes especificas nas agendas de pesquisa

A inclusdo de populagbes especificas em agendas de pesquisa clinica permite
responder a demandas de saude historicamente negligenciadas, além de favorecer a geracao
de evidéncias aplicaveis a grupos com necessidades particulares. Nesse sentido, buscou-se
identificar na pergunta n2 37 (Como incentivar e apoiar pesquisadores a envolverem
pacientes e/ou membros do publico como parceiros em todas as fases da pesquisa?) quais
populacdes devem ser priorizadas para inclusdo nas pesquisas clinicas nacionais, segundo a
percepcdo dos respondentes. A pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até
trés alternativas, de modo a refletir a multiplicidade de percepg¢des no ambiente de pesquisa
clinica. O Grafico 34 ilustra a distribuicdo dessas indicacdes.

Os dados mostram que a prioridade atribuida pelos respondentes recai sobre a criagao
de estratégias que promovam o envolvimento da comunidade em todas as fases da pesquisa
(48 mencdes), sugerindo que a participagao ativa e continua é considerada o eixo central para
assegurar legitimidade e inclusdo nos estudos clinicos. Em menor escala, aparece a formacao
continuada de pesquisadores em praticas de engajamento (20), reforcando a necessidade de
preparar as equipes para lidar de forma adequada com essa dimensdo. Outras medidas
citadas, ainda que menos frequentes, incluem o estabelecimento de indicadores de qualidade
para avaliar o engajamento de participantes e publico nos projetos financiados (17) e a
insercdao de conteudos sobre participacdo comunitdria nos curriculos de formacdao em
pesquisa clinica (11), o que indica uma preocupacdo em consolidar praticas de inclusdo de
forma sistematica e mensuravel. Ja o estimulo ao reconhecimento e valorizacdo de saberes e
experiéncias das comunidades envolvidas, por meio de coautoria e corresponsabilidade nos
resultados (9), sugere uma abordagem mais transformadora, ainda incipiente, mas com

potencial de ampliar a integracdo entre ciéncia e sociedade.

GOVERNO DO

[ | MINISTERIO DA “ rl
?lilu:ljos‘-‘ SAUDE _a o

DO LADO DO POVO BRASILEIRO

133



Grafico 34. Distribuicdo das populagdes indicadas como prioritarias para inclusdo em

pesquisas clinicas, segundo os respondentes (pergunta n2 37).

Criar estratégias que promovam o
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Estimular que pesquisadores reconhecam e
valorizem saberes e experiéncias das
comunidades envolvidas, promovendo a
coautoria e a corresponsabilidade nos
resultados

[=]

10 20 30 40 50 &0

Ao realizar uma analise comparativa entre as perguntas n2 36 e 37 do questionario é
possivel identificar uma convergéncia em torno da centralidade do engajamento comunitario
e da qualificacdo de pesquisadores como caminhos prioritarios para ampliar equidade e
diversidade em pesquisas clinicas. Na pergunta n2 36, a formac¢ao continuada em praticas de
engajamento, equidade e inclusdo (71) aparece como estratégia mais citada, alinhando-se ao
resultado da pergunta n? 37, em que a promocgao de estratégias para envolver a comunidade
em todas as fases da pesquisa (48) é a medida de maior destaque. Essa correlacdo sugere que

o fortalecimento das capacidades técnicas e a participacao social precisam caminhar de forma

integrada, combinando preparo institucional e protagonismo comunitario.

Outro ponto de articulagdo estd na criagdo de mecanismos concretos para assegurar
inclusdo e diversidade nas equipes e projetos (67mengdes na pergunta n2 36), que dialoga
com a preocupacdo expressa na pergunta n? 37 sobre o estabelecimento de indicadores de
qualidade (17) e a incorporacdo de conteudos de engajamento nos curriculos (11). Embora

com menor frequéncia, essas medidas indicam que a construcdo de métricas e a
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institucionalizagdo de praticas educativas podem garantir maior consisténcia e

sustentabilidade as a¢des. Em sintese, a andlise comparada mostra que as duas dimensdes,
capacitacdo técnica e engajamento social estruturado, sdo vistas pelos respondentes como
complementares e indispensdveis para consolidar politicas de equidade, diversidade e

inclusdo no ecossistema brasileiro de pesquisa clinica.

9.4. Estratégias para aprimorar a utilizacao de resultados de pesquisas

em decisdes de saude publica

A integracdo entre a producdo cientifica e os processos de tomada de decisdo em
salde publica constitui um ponto critico para garantir que os resultados de pesquisas sejam
efetivamente incorporados as politicas e praticas do SUS. Frequentemente, observa-se uma
distancia entre o conhecimento gerado e sua aplicacdo em instrumentos de gestdo, regulacdo
e atencdo a saude. Nesse sentido, buscou-se identificar na pergunta n2 38 (Quais estratégias
podem aprimorar a utilizacdo de resultados de pesquisas nas decisdes em saude publica?), a
partir da percepcdo dos respondentes, quais estratégias podem contribuir para fortalecer a
utilizacdo de evidéncias cientificas como subsidio as decisdes em salde publica, ampliando a
capacidade de resposta do sistema frente as demandas da populacdo e aos desafios
sanitdrios. A pergunta permitiu que cada respondente selecionasse até trés alternativas, de
modo a refletir a multiplicidade de percep¢des no ambiente de pesquisa clinica. O Grafico 35
ilustra a distribuicdo dessas indicacgoes.

O Grafico 35 demonstra como os respondentes enxergam as estratégias mais eficazes
para aproximar os resultados de pesquisa das decisdes em saude publica. O uso de
plataformas digitais de acesso aberto e atualizacdo continua de dados (54) e a elaboracdo ou
atualizacdo de diretrizes clinicas baseadas em evidéncias (52) aparecem em destaque,
sugerindo que a consolidacdo de instrumentos digitais e a traducdo dos achados cientificos
em recomendag¢des normativas sdao vistos como caminhos para fortalecer a integra¢ao entre
ciéncia e politicas publicas.

Em seguida, a integracdo de sistemas de informacao e gestdo em saude (45) reforca a
percepcdo de que a interoperabilidade e o fluxo eficiente de dados sdao fundamentais para
apoiar gestores na tomada de decisdo. Medidas voltadas a producdo de sinteses acessiveis

para tomadores de decisdo (38) e a articulagdo entre setores ministeriais (37) também
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aparecem como prioridades, indicando a necessidade de traduzir informagdes complexas em

formatos praticos e de estimular a cooperagao interinstitucional. J4 iniciativas como relatdrios
resumidos (33), divulgacdo em eventos cientificos e comunitarios (22) e a difusdo rapida por
redes especializadas (20) foram menos citadas, mas ainda assim revelam a importancia de

estratégias de comunicacao agil e adaptada a diferentes publicos.

Grafico 35. Estratégias apontadas pelos respondentes para aprimorar a utilizagdo de

resultados de pesquisas nas decisdes em saude publica (pergunta n2 38).
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O conjunto de respostas aponta para a valorizacdo tanto de estruturas tecnolégicas e
normativas quanto de mecanismos de comunicagao, de modo a proporcionar maior impacto
das pesquisas na formulacdo de politicas de saude. A opcdo “Outros” foi selecionada por 5
respondentes, e as contribuicdes abertas encaminhadas na pergunta n? 38.1 estdo

sistematizadas no Quadro 29.
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Quadro 29. Detalhamento das percep¢des acerca de outras estratégias para aprimorar a utilizacdo de resultados de pesquisas em decisdes de

saude publica (pergunta n? 38.1).

Categoria Trechos das respostas Sintese

“Criar legislagdo que exija que decisoes demonstrem base em Propde instrumentos legais e incentivos
[\ EV G BTG HERT (VIS resultados de pesquisas e incluir incentivos profissionais para  profissionais que obriguem gestores a utilizar
essa pratica.” evidéncias cientificas em politicas publicas.

Destaca a necessidade de avaliar como intervengoes
Pesquisas de implementacao “Fomentar pesquisas de implementagdo.” funcionam na pratica, garantindo aplicabilidade dos
resultados na realidade do SUS.
Reforga a importancia de protocolos claros,

Diretrizes e tradugao do “Diretrizes clinicas baseadas em evidéncias, resumos materiais simplificados e disseminagdo de
conhecimento acessiveis para gestores...” evidéncias para facilitar a incorporagdo na gestao
publica.
« T ~ .. . . .
. Plataformas digitais abertas sdo essenciais para Sugere infraestrutura digital de acesso aberto,
Plataformas digitais abertas e . . ” a .
transformar resultados de pesquisa em impacto real. aumentando transparéncia e fortalecendo o uso

acessiveis

estratégico dos dados.

o “Necessidade de regulamentacdo diferente...” | “Néo sei.” /  Indicam desconhecimento ou nédo aplicabilidade
Respostas neutras/limitadas " . Y .
Nao tenho como opinar... direta ao tema.
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As respostas abertas reforcam pontos ja destacados anteriormente, como a relevancia

de diretrizes clinicas baseadas em evidéncias e a ampliagdo do acesso digital a dados de
pesquisa, mas também trazem contribui¢cbes adicionais que merecem atencdo. Um novo
aspecto refere-se a criacdo de marcos regulatdrios e incentivos profissionais que promovam
a utilizagado de resultados de pesquisa na tomada de decisdo pelos gestores, consolidando um
caminho normativo para estabelecer uma cultura de uso de evidéncias na formulagdo de
politicas publicas. Outro aspecto observado diz respeito ao destaque dado as pesquisas de
implementagao, que buscam avaliar a efetividade de intervengdes no cotidiano dos servigos,
permitindo maior aplicabilidade dos achados cientificos ao contexto do SUS.

Essas contribuicdes complementam a visdo ja apresentada sobre a importancia de
protocolos claros e da infraestrutura digital acessivel, adicionando uma énfase normativa e
pratica: de um lado, a necessidade de instrumentos legais e incentivos que institucionalizem
o uso de evidéncias; de outro, a valorizacdao de estudos voltados a implementagdo como
estratégia de aproximacdo entre pesquisa e gestdo. Juntas, essas propostas ampliam a
discussdo sobre como transformar resultados cientificos em mudancgas concretas para a
saude publica.

A pergunta n? 39 (Deseja acrescentar alguma informacdo, sugestdo ou comentdrio
adicional?) reuniu as observacdes finais dos participantes, oferecendo um espaco aberto para
manifestagdes que nao estavam diretamente contempladas nas perguntas anteriores.

Esse conjunto de comentdrios permite captar percepg¢des adicionais sobre o
ecossistema de pesquisa clinica, revelando tanto reforcos a pontos ja destacados ao longo da
consulta quanto novas sugestdes e preocupagdes. Trata-se, portanto, de um momento em
gque os respondentes puderam sintetizar prioridades, indicar lacunas e propor
encaminhamentos, contribuindo para uma visdo mais abrangente e contextualizada do

debate. O Quadro 30 apresenta o consolidado das contribui¢des.
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Quadro 30. Consolidado de informagdes, sugestdes ou comentdrios adicionais (pergunta n2 39).

Categoria

Regulamentacao da Lei
14.874/2024

Estrutura Etica e
CEPs/CONEP

Transparéncia e Divulgacao

Infraestrutura e
Plataformas Digitais

Financiamento e Incentivos

Internacionalizacio e
Modelos Externos

Inclusdo das Ciéncias Sociais
Aplicadas

Formagao e Capacitagao

Etapas Iniciais da Pesquisa
(Fases | e ll, pré-clinica)

Governanca e Coordenagao
Interinstitucional

Trechos das respostas
“Apoio do MS iniciando pela regulamentacao da Lei
14.874/2024...”
“Urgéncia da publicagdo do decreto para
operacionaliza¢do da Lei 14.874/2024.”

“Exigéncia de registro de CEPs majoritariamente médicos

inviabiliza pesquisas nao clinicas.”
“Ampliar CEPs acreditados nacionalmente.”
“Necessidade de estratégias de divulgacao cientifica...”

“Publicizacdo de dados de inspec¢des da ANVISA, como faz

a FDA.”

“Plataforma Brasil é obsoleta e pouco amigavel.”
“Substituicdo por sistemas integrados e interoperaveis.”

“Mais incentivos fiscais (modelo Lei Rouanet).”
“Beneficios fiscais robustos e politicas de atragdo de
investimentos.”

“Adotar modelos como o do Reino Unido (CTUs
certificadas).”

“Flexibilidade e reliance regulatério.”

“Regulamentagao ignora pesquisas nao clinicas
(economia, administragdo).”

“Curriculariza¢do da pesquisa clinica na saude.”
“Capacitagao multiprofissional em BPC.”

“Brasil carece de centros para pré-clinicos e fases I/Il.”
“Comparag¢do EUA-China-Brasil mostra déficit em fases
iniciais.”

“Necessario canal transparente entre Anvisa, MS, MCTI,
CTNBio...”
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Sintese

Grande consenso sobre a necessidade de regulamentagao
imediata da nova lei, com regras claras, prazos previsiveis e
integragcdo com outras normas.

Criticas ao modelo atual de CEPs, que exclui ciéncias sociais
aplicadas e inviabiliza compensacdo de participantes. Sugere-
se ampliar nimero de CEPs e flexibilizar exigéncias.

Forte demanda por maior transparéncia, tanto na divulgagdo
de resultados e inspe¢des quanto na tradugdo do
conhecimento para a sociedade.

A Plataforma Brasil é vista como gargalo central, com
propostas de modernizacao, interoperabilidade e SLAs
publicos.

Sugerem incentivos fiscais e parcerias publico-privadas para
atrair investimentos e reduzir custos da pesquisa.

Referéncia a boas praticas internacionais (Reino Unido, FDA,
reliance regulatério), com propostas de harmonizagao
regulatoria.

Denuncia de que a lei abarca inadequadamente pesquisas
em ciéncias sociais aplicadas, com risco de inviabilizar esse
campo.

Forte énfase em formagao de recursos humanos, desde a
graduacao até certificagdes continuas.

O pais é visto como forte em fase lll, mas fragil em pré-
clinica e fases iniciais, limitando inovagao.

Aponta para a fragmentagao institucional, sugerindo
governanga integrada e defini¢do clara de prioridades.
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Categoria Trechos das respostas Sintese
“Destacar visdo dos sujeitos de pesquisa, pouco ouvidos.” Necessidade de maior participagdo social e educagdo publica
dos Participantes “Educar a sociedade sobre pesquisa clinica.” para confianca e engajamento.
Parte dos respondentes pede descentralizacdo, simplificagao

e autonomia dos centros, com coordenagao apenas
estratégica pelo MS.

Criticas a Burocracia e “Preocupacdo com aumento de burocracia e
Centralizagdo centralizagdo.”

Industria e Complexo
Economico-Industrial da “Pesquisa clinica fortalece a industria nacional.” (CNI)
Saude (CEIS)

Perspectiva de que a pesquisa clinica deve ser vista como
estratégia industrial e de inovagao, ndo apenas sanitaria.

- Incentivos para patentes.

- Inclusdo da pesquisa nos curriculos. Varias propostas operacionais e inovadoras foram
- Uso de IA para agilizar processos. apresentadas para fortalecer o ecossistema.

- Rede nacional de pesquisa clinica.

Propostas Especificas
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As respostas abertas dos comentarios finais reforcam consensos ja observados ao

longo da consulta, como a urgéncia da regulamentagdo da Lei n2 14.874/2024, a necessidade
de ajustes no funcionamento da Plataforma Brasil e a importancia de maior transparéncia na
divulgacdo de resultados e inspecdes. Contudo, também emergem novos elementos que
ampliam o debate. Entre eles, destaca-se a percepc¢ao de que o modelo atual de analise ética
restringe pesquisas ndo biomédicas, exigindo maior flexibilidade regulatéria e a inclusdo de
estudos das ciéncias sociais aplicadas.

Outros aspectos referem-se a necessidade de fortalecimento da formacao de recursos
humanos, de maneira integrada aos curriculos e orientada para a multiprofissionalidade,
além da identificacdo de lacunas significativas nas etapas pré-clinicas, as quais ainda
restringem a competitividade internacional do Brasil no campo da pesquisa clinica.
Ressaltam-se também propostas operacionais inovadoras, como a utilizacdo de inteligéncia
artificial para agilizar processos, a criagdo de uma Rede Nacional de Pesquisa Clinica e
incentivos especificos para ampliar a participacdo de centros e pesquisadores. Essas
contribuicBes sinalizam a busca por descentralizacdo, simplificacdo administrativa e maior

alinhamento entre pesquisa clinica, setor produtivo e politicas de inova¢do em saude.
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CONSOLIDADO DOS RESULTADOS, LICOES APRENDIDAS E

RECOMENDAGCOES

A analise consolidada das contribui¢cdes da Consulta Publica Sectics/MS n2 69/2025
permitiu identificar de forma estruturada os principais resultados do processo de escuta, as
licoes decorrentes da participacdo dos diferentes segmentos e as recomendacdes
estratégicas para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil. Este bloco organiza os
achados em trés dimensdes complementares: a sintese dos resultados, que apresenta os
desafios centrais e as convergéncias entre os atores; as licGes aprendidas, que evidenciam
aspectos institucionais e processuais observados ao longo da consulta; e as recomendacoes,

gue visam orientar a¢Ges futuras de carater normativo, estratégico e operacional.

Resultados

A analise das contribuicdes recebidas evidencia que os principais entraves para o
fortalecimento do ambiente de pesquisa clinica no Brasil concentram-se nos eixos:

e Governanga e Regulagao;

e Infraestrutura/Plataformas Digitais;

e Financiamento e Incentivos;

e Inclusdo, Equidade, Diversidade e Inclusdo (EDI);

e Internacionalizacdo e Cooperacao;

e Transparéncia e Uso de Evidéncias;

e Industria, CEIS e Inovagao; e

e Principais Criticas.

A organizagao desses eixos possibilita compreender a diversidade de percep¢des dos
diferentes segmentos participantes e identificar os pontos de convergéncia em torno de
desafios estruturais, como a necessidade de harmonizacdo regulatéria, ampliacdo da
capacidade instalada e previsibilidade de financiamento. Também permite observar aspectos
menos consensuais, relacionados a prioridades de fomento, a relacdao publico-privada e ao

papel das CHS na agenda regulatdria. Essa sistematizacdo fornece uma base analitica para
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orientar o delineamento de ac¢des estratégicas que fortalecam a pesquisa clinica como

componente essencial da politica de ciéncia, tecnologia e inovagao em saude. Ao longo desta

secdo, sdo apresentados de forma sistematizada os resultados consolidados por eixo.

1. Eixo 1-Governanga e Regulagao

a.

Harmonizagdo internacional: alinhamento as diretrizes internacionais (Good
Clinical Practice - GCP da International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e convergéncia
regulatéria com agéncias estrangeiras (FDA, EMA) e marcos regionais
(Mercosul).

Regulagao ética: demanda por publicacdo célere do decreto regulamentador
da Lei n® 14.874/2024, com definicdo de escopo, prazos previsiveis; criticas ao
predominio de normas voltadas a area biomédica, sem considerar as
especificidades das pesquisas em CHS; solicitacdo de ampliacdo do numero de
CEPs acreditados; flexibilizacdo de requisitos e fortalecimento da instancia
nacional de avalia¢do ética.

Ciéncias Sociais Aplicadas: forte contestacdo da aplicacdo da Lei a areas como
economia e administracdao, consideradas indevidamente reguladas como
pesquisa clinica.

Governanga Interinstitucional: pedidos de coordenagdao entre Anvisa, MS,
MCTI, CTNBio e outros, com canais transparentes de comunicacdo e lista clara
de prioridades.

Capacitagao regulatdria: demanda por formacao continuada de avaliadores e
gestores para reduzir heterogeneidade nas analises e prazos.

Previsibilidade e transparéncia: solicitacdo de indicadores publicos de
desempenho para ampliar previsibilidade e transparéncia de informacoes nos

processos regulatérios.

2. Eixo 2 —Infraestrutura e Plataformas Digitais

a.

Plataforma Brasil: considerada obsoleta, com baixa interoperabilidade;

proposta de substituicdo por sistemas integrados com prazos definidos (SLAs).
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b.

Interoperabilidade de bases de dados nacionais: integracdo entre os sistemas
governamentais, como, por exemplo, Plataforma Brasil, RNDS, Anvisa e
registros de ensaios clinicos (ReBEC/ICTRP).

Infraestrutura fisica e tecnoldgica: criacdo ou modernizacdo de centros em
regides subatendidas (em dareas fora do eixo Sul-Sudeste), modernizagao de
unidades pré-clinicas e de fases I/Il, investimento em prontuarios eletrénicos
e aplicacao de inteligéncia artificial para monitoramento.

Capacitacdao e certificacdo: solicitacdo de programas multiprofissionais em
BPC, farmacovigilancia, regulagdo ética e sanitdria, inclusdao da pesquisa clinica
nos curriculos da area da saude e criacdo de critérios padronizados para avaliar

e certificar centros de pesquisa clinica.

3. Eixo 3 — Financiamento e Incentivos

a.

C.

Incentivos fiscais: proposta de modelo semelhante a Lei Rouanet para
pesquisa, incluindo isencdo fiscal para doagbes, importacdes e fornecimento
pos-estudo, e necessidade de previsibilidade orcamentaria.

Parcerias publico-privadas: uso de PPPs e cooperacdo internacional para
ampliar recursos disponiveis.

Valorizagdo de pequenos pesquisadores: criticas a baixa divulgacdo e
incentivo, editais e chamadas publicas; sugestdao de ampliagcdao de nimero de
bolsas, patrocinio a viagens e estimulo a publicacao.

Fundos destinados a pesquisa: demanda por criacdao de fundos dedicados a

pesquisa clinica para garantir estabilidade financeira dos projetos.

4. Eixo 4 —Inclusdo, Equidade, Diversidade e Inclusdo (EDI)

a.

Capacitagdao regionalizada: fortalecimento de centros locais e estimulo a
participacdo de populagdes subrepresentadas.

Politicas de inclusdo: programas voltados a ampliacdo da diversidade e da
equidade, com expansado da infraestrutura em regides menos favorecidas.
Critérios de desenho de estudos: incorporacdo de variaveis que reflitam a

diversidade da populagao brasileira.
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d.

Equilibrio regional: necessidade de ampliar a distribuicdao de estudos clinicos

fora do eixo Sul-Sudeste, reduzindo desigualdades de acesso entre regides.

5. Eixo 5 — Internacionalizacdo e Cooperacao

a.

Modelos internacionais: referéncia a Clinical Trials Units (CTUs) do Reino
Unido, reliance regulatério com reconhecimento mutuo entre paises e
permitir maios agilidade ética.

Blocos e paises prioritarios: BRICS, América Latina, Europa, América do Norte,
Austradlia e Israel.

Mobilidade académica e técnica: propostas de intercambio, capacitacdo
internacional e alinhamento regulatério.

Ensaios multicéntricos globais: necessidade de ampliar a participacdo do

Brasil em estudos multicéntricos internacionais.

6. Eixo 6 —Transparéncia e Uso de Evidéncias

a.

b.

C.

Monitoramento continuo: realizacdo de inspecdes sanitarias, relatdrios
periddicos, auditorias e publicacdo de resultados.

Acesso publico: referéncia ao ClinicalTrials.gov e ao Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (ReBEC), com solicitacdo de bases nacionais transparentes e
acessiveis a populagao.

Aplicabilidade na tomada de decisao de entes publicos: uso de diretrizes
baseadas em evidéncias e fortalecimento de plataformas digitais abertas para

difusdo de informacgdes.

7. Eixo 7 —Industria, CEIS e Inovac¢ao

a.

Pesquisa clinica como motor do CEIS: apontada como estratégica para
competitividade do setor, fortalecimento do CEIS e reducao da dependéncia
de importagoes.

Inovagao regulatdria: propostas de sandbox regulatdrio e integracdo com

saude digital, inteligéncia artificial e big data.
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C.

Inddstria farmacéutica e biotecnologia: incentivo ao fortalecimento da

biotecnologia nacional e a ampliagdo de parcerias com o setor produtivo.

8. Eixo 8 — Principais Criticas

a.

Ciéncias Sociais Aplicadas: exclusdao das ciéncias sociais aplicadas da
regulamentacado ética diferenciada, contemplando suas especificidades.
Remuneragao de participantes: vedag¢dao a remuneragao de participantes de
pesquisa como barreira as pesquisas de opinido, surveys e estudos sociais.
Burocracia excessiva: criticas a centralizagdo, ao excesso de relatdrios e
comités, com demanda por simplificagao.

Infraestrutura: apontada como insuficiente, especialmente em laboratdrios
de apoio e centros fora do eixo Sul-Sudeste.

Financiamento: dificuldade de acesso a recursos, baixa previsibilidade
orcamentdria e insuficiente divulgacao de oportunidades.

Regulagao ética e sanitdria: exigéncias e prazos considerados excessivos, além
de sobreposicdo entre instancias.

Contratacao de ensaios clinicos: morosidade e burocracia nos processos
juridicos e administrativos.

Recrutamento e reteng¢do de participantes: dificuldade recorrente em
diferentes segmentos.

Equipes de apoio: baixa disponibilidade de profissionais administrativos e
juridicos com experiéncia em pesquisa clinica.

Inovagdo tecnoldgica: baixo incentivo para adogao de novas tecnologias.
Fases iniciais da pesquisa clinica: limitacdo da capacidade em estudos pré-

clinicos e de fases I/1l, com concentracdo em fase Ill.

De forma transversal, observa-se que 0s eixos mais recorrentes e criticos se

concentram na regulacdo ética e sanitdria, na infraestrutura fisica e digital, e no
financiamento, aspectos que impactam diretamente a previsibilidade e a competitividade do
ambiente de pesquisa clinica no pais. Os demais eixos, embora menos frequentes, também
apresentam elementos relevantes que reforcam a necessidade de politicas voltadas a

inclusdo, internacionalizacdo, transparéncia e inova¢dao. Essa consolidacdo de resultados
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evidencia a interdependéncia entre os diferentes componentes do ecossistema de pesquisa

clinica, fornecendo insumos estratégicos para a formulacdo das licdes aprendidas e das

recomendacdes que serdo apresentadas a seguir.

Licoes Aprendidas

A sistematizagdo das contribui¢des permite identificar aprendizados institucionais e
processuais decorrentes da realizacdo da consulta publica. Esses aprendizados revelam
aspectos que extrapolam os desafios especificos e indicam elementos estruturantes para o
aprimoramento da governanca da pesquisa clinica no Brasil. Incluem tanto a valorizacao da
escuta social como mecanismo de legitimag¢do das politicas, quanto a constatacdo da
interdependéncia entre regulacao, financiamento, infraestrutura, capacitacdo e inclusao,
evidenciando que avancos significativos dependem de abordagens integradas e coordenadas.
Ao longo desta sec¢do, sdo apresentados os aprendizados consolidados, de forma a evidenciar
aspectos institucionais e processuais relevantes para o fortalecimento da pesquisa clinica no
Brasil.

e Urgéncia de clareza regulatoéria: a regulamentacdo da Lei n2 14.874/2024 ainda gera
inseguranca juridica pela auséncia de decreto e de integracio com normativas
existentes, reduzindo a atratividade do Brasil para estudos internacionais.

e Exclusdo de areas nao clinicas: a aplicacdo indistinta da lei a pesquisas das Ciéncias
Sociais Aplicadas foi amplamente criticada, pela falta de diferenciacao entre estudos
clinicos em salde e pesquisas sociais/experimentais, levando a entraves
desnecessarios e prejuizos para a producao cientifica nacional.

e Infraestrutura desigual e desatualizada: Plataformas digitais, como a Plataforma
Brasil, sdo vistas como obsoletas e pouco interoperdveis. Ha ainda concentragao de
centros acreditados no eixo Sul-Sudeste, deixando grandes regides do pais
subatendidas e perpetuando desigualdades de acesso.

e Burocracia e centralizagdo: a percepcdo recorrente é que o excesso de etapas,
relatérios e comités gera lentiddo e inseguranca. Isso contrasta com modelos
internacionais mais ageis, que conciliam protecdo ética com eficiéncia regulatéria.

e Foco em fases tardias da pesquisa: o Brasil concentra-se em estudos de fase Ill, em

detrimento das fases | e ll, que concentram maior potencial de inovacao.
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e Déficit de Equidade, Diversidade e Inclusao (EDI): populacdes e regides

subrepresentadas ainda tém baixa participacdo em estudos clinicos. A auséncia de
centros regionais e de politicas especificas de inclusdo reforca a sub-representacao
desses grupos.

e Financiamento limitado e pouco diversificado: alta dependéncia da industria
farmacéutica é alta (77% dos estudos no Brasil), enquanto incentivos fiscais, PPPs e
mecanismos alternativos de fomento ainda sdo incipientes. Poucos pesquisadores
tém acesso aos recursos.

e Baixa traducgdo de evidéncias em politicas publicas: uso limitado dos resultados de
pesquisas em diretrizes clinicas e decisdes de saude publica, reduzindo o impacto
social da producao cientifica.

e Capacitagao regulatodria insuficiente: necessidade de formacdo continuada para
avaliadores e gestores, a fim de reduzir heterogeneidade nas andlises e assegurar
previsibilidade de prazos.

e Previsibilidade e transparéncia regulatéria: demanda por indicadores publicos de
desempenho e maior clareza nos fluxos regulatorios.

Em sintese, as licdes aprendidas reforcam que o fortalecimento da pesquisa clinica no
Brasil depende de medidas integradas, que combinem clareza regulatéria, ampliacdo da
infraestrutura, diversificacdo das fontes de financiamento, capacitagdao continua e politicas
voltadas a equidade. A recorréncia de criticas em diferentes segmentos indica que avancos
pontuais ndo serao suficientes sem uma abordagem sistémica, articulada entre instituicdes
publicas, setor privado e sociedade civil. Esses elementos oferecem subsidios diretos para a

formulagao das recomendagdes estratégicas apresentadas na sequéncia.

Recomendagoes

A consolidacao dos resultados da consulta publica e das licdes aprendidas permite
delinear recomendacdes estratégicas voltadas ao fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil.
Essas recomendac¢des buscam responder aos principais desafios identificados, orientar a
formulacdo de politicas e normativas e indicar oportunidades de articulagdo interinstitucional

e internacional. A énfase recai sobre medidas que garantam maior previsibilidade regulatoéria,
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sustentabilidade de financiamento, ampliacdo da infraestrutura e promocao da equidade, de

modo a consolidar um ambiente nacional mais integrado e competitivo em pesquisa clinica.

1. Clareza regulatoria
a. Publicar de forma célere o decreto regulamentador da Lei n? 14.874/2024.
b. Harmonizar com normas internacionais ((ICH-GCP, FDA, EMA, Mercosul).
c. Estabelecer prazos regulatdrios previsiveis e transparentes (SLAs).
2. Regulagao ética diferenciada
a. Criar norma regulatéria ética especifica para CHS.
b. Ampliar o nimero de CEPs acreditados.
c. Fortalecer a instancia nacional de avaliagao ética.
d. Revisar a proibicdo absoluta de remuneracdo de participantes em pesquisas
da area de CHS consideradas de baixo risco.
3. Plataformas digitais e interoperabilidade
a. Substituir a Plataforma Brasil por sistema integrado, interoperavel e amigavel.
b. Utilizar inteligéncia artificial e prontuarios eletrénicos para monitoramento em
tempo real.
c. Disponibilizar base nacional publica de estudos clinicos, alinhada ao
ClinicalTrials.gov.
4. Descentralizar infraestrutura e capacitacao
a. Criar hubs regionais e fortalecer centros em areas menos atendidas.
b. Implementar certificagcdao de centros de pesquisa clinica.
c. Promover ainsercao curricular da pesquisa clinica nos cursos da saude.
d. Oferecer certificagdes continuas em BPC, ética e farmacovigilancia.
5. Expandir fases iniciais da pesquisa
a. Incentivar centros de fase | e Il, com financiamento publico e PPPs.
b. Apoiar laboratdrios de terapias avancadas e medicina de precisao.
6. Fortalecer equidade, diversidade e inclusdo (EDI)
a. Implementar programas especificos de inclusdo de populacdes
subrepresentadas.

b. Ampliar participacao de grupos subnotificados.
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c. Apoiar financeira e tecnicamente os centros regionais.

d. Garantir maior equilibrio regional na distribui¢cdo de estudos clinicos.
7. Financiamento diversificado
a. Criar incentivos fiscais para doacdes privadas e fornecimento pés-estudo.
b. Estimular fundos mistos (publico-privado).
c. Instituir fundos dedicados exclusivamente a pesquisa clinica.
d. Ampliar bolsas para jovens pesquisadores e apoio a projetos inovadores.
8. Uso de evidéncias em politicas publicas
a. Estabelecer mecanismo de Pesquisa de Implementagao como prioridade.
b. Tornar obrigatéria a publicacdo de resultados em linguagem acessivel.
c. Incorporar evidéncias em protocolos clinicos e decisGes estratégicas do SUS.
d. Definir indicadores publicos de desempenho regulatdrio.

As recomendac0es apresentadas consolidam os elementos centrais para a formulagao
de politicas e acOes estratégicas voltadas ao fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil. Elas
abrangem desde ajustes regulatérios e modernizacao de plataformas digitais até a ampliacao
da infraestrutura, a diversificacdo do financiamento e a promocdo da equidade. Também
destacam a importancia da utilizacdo sistematica de evidéncias na tomada de decisdo em
salde e da insercdo do pais em redes internacionais de pesquisa. Em conjunto, esses pontos
fornecem diretrizes praticas para orientar a proxima etapa do relatério, dedicada as

Consideracgodes Finais.

Sintese comparativa

A anadlise integrada dos resultados, das licbes aprendidas e das recomendacgdes
permite visualizar a progressao entre diagndstico, interpretacdo e encaminhamentos
estratégicos. O Quadro 31 organiza esses elementos de forma comparativa, evidenciando
como os principais entraves identificados na consulta publica foram traduzidos em

aprendizados institucionais e, posteriormente, em propostas concretas de agao.
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Quadro 31. Sintese comparativa entre resultado, licdes aprendidas e recomendacdes.

Resultados

Regulagdao complexa, sem clareza nos prazos e na
aplicagdo da Lei n2 14.874/2024.

Aplicagao indistinta da lei as Ciéncias Sociais
Aplicadas.

Infraestrutura concentrada no Sul-Sudeste;
Plataforma Brasil obsoleta.

Burocracia excessiva, centralizagdo de processos
e sobreposi¢do de instancias.

Predominio de estudos de fase llI; fragilidade em
pré-clinicos e fases I/II.

Baixa inclusdo de populagbes subrepresentadas e
desigualdade regional.

Financiamento instavel e dependente da
industria farmacéutica.

Baixa utilizagdo de evidéncias em politicas
publicas.

Licoes Aprendidas

Urgéncia de clareza regulatoéria e
previsibilidade dos fluxos.

Exclusdo de areas nao clinicas gera
entraves desnecessarios.
Infraestrutura desigual e plataformas
pouco interoperaveis.

Excesso de etapas compromete eficiéncia.
Fases iniciais pouco desenvolvidas limitam
inovacao.

Déficit de equidade e inclusdo (EDI).

Financiamento limitado e pouco
diversificado.

Evidéncias pouco traduzidas em protocolos
e decisoes.
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Recomendagées

Publicar decreto regulamentador, harmonizar com
normas internacionais e definir prazos (SLAs).

Criar regime especifico para CHS e fortalecer instancia

nacional.

Criar hubs regionais, certificar centros, substituir
Plataforma Brasil e integrar bases nacionais.
Simplificar fluxos e definir indicadores publicos de

desempenho regulatério e ampliar CEPs acreditados.
Incentivar centros de fases I/Il e apoiar laboratérios

pré-clinicos e de terapias avancadas.
Implementar programas de inclusao, ampliar
participacdo de minorias e equilibrar distribuicdo
regional.

Criar incentivos fiscais, estimular fundos mistos e
instituir fundos exclusivos para pesquisa clinica.

Criar mecanismos de pesquisa de implementagao e

tornar obrigatdria a publicagdo acessivel dos
resultados.
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A comparagdo demonstra que ha consisténcia entre as evidéncias coletadas, as

interpretacbes realizadas e as medidas sugeridas. Esse alinhamento reforca as
recomendacdes apresentadas e oferece uma base sdlida para orientar politicas publicas e
iniciativas institucionais voltadas ao fortalecimento do ambiente de pesquisa clinica no Brasil.

A consolidagdo da sintese comparativa permitiu organizar os resultados em
macrotemas estratégicos, o que permite identificar dreas prioritdrias de acdo para o
fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil. Os eixos analisados convergem para cinco
grandes dimensdes: a construcdo de um ambiente regulatério previsivel e inclusivo; a
expansdo de uma infraestrutura descentralizada e digitalmente integrada; a promogao da
equidade e diversidade na participacdo em pesquisas; o estabelecimento de mecanismos de
financiamento sustentdvel e diversificado; e o estimulo a inovagao e a internacionaliza¢do do
ecossistema brasileiro de pesquisa clinica.

Esses macrotemas, apresentados na Quadro 32, sintetizam de forma integrada os
principais achados da consulta publica e fornecem diretrizes para a formulagdo de politicas

publicas e iniciativas institucionais. Os grandes temas seguem detalhados abaixo.

Quadro 32. Macrotemas estratégicos.

Macrotema

Descrigao dos temas estratégicos

Clareza normativa, prazos transparentes, diferenciacao de

Ambiente regulatério i . L
areas (CHS) e fortalecimento ético
Infraestrutura . L o
. Hubs regionais, certificagcdo de centros, pré-clinicos e fases
descentralizada e . ) o . o
. iniciais, plataformas interoperaveis e tecnologias digitais
integrada

Equidade e diversidade na
pesquisa clinica
Financiamento sustentavel
e diversificado

Inovagao e
internacionalizagao

Inclusdo de populagdes sub-representadas, equilibrio
regional e programas de apoio especificos

Fundos exclusivos, fundos mistos, incentivos fiscais e apoio
a jovens pesquisadores

Terapias avancadas, medicina de precisao, parcerias
produtivas, ensaios multicéntricos globais e traducdo de
evidéncias em politicas publicas

A Figura 3 apresenta um mapa conceitual que organiza os macrotemas estratégicos
identificados na consulta publica. O diagrama sintetiza de forma visual as conexdes entre cada

macrotema e seus principais desdobramentos, permitindo observar como os desafios e
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recomendacdes se articulam em torno de cinco grandes dimensdes: regulacao,

infraestrutura, equidade, financiamento e inovagao com internacionalizagao.

Figura 3. Macrotemas estratégicos identificados a partir da analise consolidada.

Clareza normativa
- Promover regulamentacao rapida e
transparéncia em processos.

Ambiente regulatério
Normas claras, prazos definidos,
¥ distingdo entre pesquisas biomédicas -
e ndo biomédicas e fortalecimento
ético.

Prazos transparentes
Definir prazos claros para a aprovagao de
projetos de pesquisa.

Diferenciagao de areas
Estabelecer normas especificas para CHS.

Promover a criagdo de centros que
integrem pesquisa e inovagao, a nivel local.

,,,,,,,,,,,,,,,,,, . Infraestrutura conectada que
promove a descentralizagao e
eficiéncia.

Promover que os centros de pesquisa
atendam a padrdes internacionais.

Implementar plataformas que promovam a
troca de informacdes.

Inclusdo de populagdes
4 Promover a participagdo de grupos
subrepresentados.

Pesquisa Clinica Equidade na pesquisa Equilibrio regional
Principais temas relacionados ag s *  Promocao da diversidade com foco ¥ Incentivar que todas as regides tenham
ecossitema de pesquisa clinica em populagbes sub-representadas, representatividade na pesquisa.

Programas de apoio
Promover fundos especificos a pesquisa.

Fundos exclusivos
% Promover fontes de recursos dedicados a
novas pesguisas e inovagoes.

Financiamento sustentavel Incentivos fiscais
B Diversificacado das fontes de Criar mecanismos que apoiem
financiamento para pesquisadores, financeiramente os pesquisadares.

] Apoio a Jovens
“¥  Dferecer recursos e orientagdo a novos
talentos,

Terapias avangadas
Promover pesquisas em medicina de
precisdo e novas terapias.

e

Inovacdo orientada Ensaios multicéntricos
~*  Avango na pesquisa com base em o Promover a participacad em estudos
evidéncias e colaboracdes. globais que ampliem a base de dados.

Politicas publicas
* Traduzir resultados de pesquisa em acdes
préticas e diretrizes.

O mapa conceitual reforgca que os macrotemas estratégicos ndo devem ser tratados

de forma isolada, mas como dimensdes interdependentes de uma mesma agenda. A
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convergéncia entre regulacdo, infraestrutura, equidade, financiamento, inovacdo e

internacionalizagdo evidencia que avangos significativos na pesquisa clinica no Brasil
dependem de acles integradas e coordenadas, orientadas pelo uso de evidéncias e pela

construcao de um ambiente sustentdvel e inclusivo.
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CONCLUSAO

A Consulta Publica Sectics/MS n2 69/2025 evidenciou a relevancia estratégica da
pesquisa clinica para o fortalecimento do Sistema Unico de Saude (SUS), para a promocdo da
inovagdo em saude e para o desenvolvimento do Complexo Econ6mico-Industrial da Saude
(CEIS). As contribui¢Ges recebidas revelam consensos importantes, como a necessidade de
regulamentacdo célere e clara da Lei n2? 14.874/2024, a modernizac¢do das plataformas digitais
de suporte a pesquisa, a redugdao da burocracia, o fortalecimento da governanca e a
descentralizacdo da infraestrutura de pesquisa no territério nacional.

Ficou evidente também que, para que o Brasil avance nesse campo, é imprescindivel
diferenciar os marcos regulatérios de acordo com as especificidades das dareas do
conhecimento, estimular fases iniciais de pesquisa (pré-clinica, fases | e 1), ampliar incentivos
fiscais e mecanismos de financiamento diversificados, além de fortalecer as politicas de
equidade, diversidade e inclusao (EDI).

O pais possui condicdes de se consolidar como ator estratégico global em pesquisa
clinica, mas para isso deve transformar os desafios identificados em oportunidades de
crescimento. Investimentos em capacitacdo, infraestrutura tecnoldgica, parcerias
internacionais e incentivo a pesquisa inovadora sdo fundamentais para que os resultados
cientificos sejam traduzidos em beneficios concretos para a sociedade, com impacto direto
na ampliagao do acesso a novos tratamentos e tecnologias em saude.

Em sintese, os achados desta consulta mostram que o fortalecimento do ecossistema
de pesquisa clinica no Brasil exige acdo coordenada entre governo, setor produtivo,
comunidade cientifica, instancias regulatdrias e sociedade civil. Essa convergéncia de esforcos
permitira superar entraves histéricos, reduzir desigualdades, promover inovacgao e consolidar

o Brasil como referéncia mundial em pesquisa clinica de qualidade, ética e impacto social.
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APENDICE 1 - FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

Bloco 1 — Identificagdo do Respondente

1.

Vocé estd respondendo:
Em nome de uma instituicdo

De forma individual

Nome completo:

[Resposta curta]

E-mail de contato:

[Resposta curta]

Estado de atuacdo:

[Dropdown — lista dos 27 estados]

Categoria do respondente (marque todas que se aplicam):
Centro de Pesquisa Clinica (CPC)

Hospital

Universidade/Instituicdo de Ensino

Instituicdo de pesquisa

Industria Farmacéutica ou suas associa¢des

Industria de Dispositivos Médicos ou suas associacdes
Organizacdo Prestadora de Servigos (CRO/ARO/ORPC) ou suas associagdes
Profissional de Saude (assisténcia)

Profissional de pesquisa clinica
Pesquisador(a)/Académico(a)
Paciente/Voluntério(a)/Representante de Sociedade Civil
Gestor(a) Publico(a)

Investidor(a)
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e Agente de Fomento

e Instituicao Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagao (ICT)
e Agéncia regulatdria sanitaria

e Profissional que atua na agéncia regulatdria sanitdria
e Instancia regulatdria ética

e Profissional que atua com regulacao ética

e Outro: [Resposta curta]

Bloco 2 — Maddulo Institucional
(Preenchimento opcional para pessoas fisicas, obrigatdrio para instituigdes)
6. Nome da instituicao:

[Resposta curta]

7. CNPJ ou equivalente:

[Resposta curta]

Bloco 3 — Diagndstico sobre o Ambiente da Pesquisa Clinica no Brasil
8. Quais sdo os tipos de pesquisa clinica realizadas em sua instituicdo (marque todas que
se aplicam):
e Ensaios clinicos regulatérios (registro sanitario)
e Pesquisas académicas ou institucionais (ndo regulatdrias)
e Estudos observacionais
e Estudos de fase |
e Estudos de fase Il
e Estudos de fase Il
e Estudos de fase IV
e Estudos com produtos de terapia avancada
e N3o se aplica

Outro: [Resposta curta]
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10.

11.

Na sua visdo, quais sdo os principais desafios para o fortalecimento da pesquisa clinica

no Brasil? (marque até 5)

Burocracia e os prazos dos processos regulatdrios

Insuficiéncia de financiamento e fomento a pesquisa

Escassez de capacitagdao e formacao profissional especializada

Infraestrutura inadequada, insuficiente ou inexistente para a conducdo dos estudos
clinicos

Desigualdades regionais de infraestrutura

Desigualdades regionais na oferta de capacitacao

Desigualdade na distribuicdo regional de profissionais especializados

Acesso limitado a informacgdes sobre pesquisas clinicas em andamento no Brasil
Normas legais complexas

Pouca atratividade para patrocinadores internacionais

Insuficiéncia na articulacdo entre os diferentes atores envolvidos na pesquisa clinica

Outro: [Resposta curta]

Em sua opinido, quais sdo as principais oportunidades para o fortalecimento da
pesquisa clinica no Brasil? (marque até 3)

Incentivo a parcerias publico-privadas

Investimento em capacitacdo e formacao profissional
Aperfeicoamento do ambiente regulatério

Uso de tecnologia e inovacao

Integracdo de sistemas de informacdo e plataformas de pesquisa
Ampliagdo das fontes de financiamento

Harmonizagao com padrdes internacionais

Promocao de politicas de equidade, diversidade e inclusdo
Fortalecimento da infraestrutura para a conducao de pesquisas clinicas

Outro: [Resposta curta]

Como vocé avalia o processo regulatdrio sanitario brasileiro para a conducdo de

ensaios clinicos?
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12.

13.

14.

15.

Muito favoravel

Favoravel
Neutro
Desfavoravel

Muito desfavoravel

Se desejar, comente brevemente:

[Pardgrafo] (opcional)

Como vocé avalia o processo de analise ética brasileiro para a condugdo de pesquisa
clinica?

Muito favoravel

Favordvel

Neutro

Desfavoravel

Muito desfavoravel

Se desejar, comente brevemente:

[Pardgrafo] (opcional)

Em sua opinido, quais areas devem ser priorizadas para o aprimoramento do
ecossistema nacional de pesquisa clinica? (marque até 3)

Aperfeicoamento dos processos regulatérios sanitario e ético

Fortalecimento de centros de pesquisa

Capacitacdo e formacgao continuada de profissionais

Incentivos financeiros/fiscais

Ampliacdo e modernizacao da infraestrutura para pesquisa

Fomento a inovacdo tecnoldgica

Aprimoramento da gestdo operacional nos centros de pesquisa clinica
Aprimoramento do acesso, integracdo e uso de dados sobre pesquisas clinicas no

Brasil
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Estimulo a cooperacdo nacional por meio de redes

Estimulo a colaboragao internacional

Transparéncia e comunicagao dos resultados

Bloco 4 — Propostas para Fortalecimento da Pesquisa Clinica

16. Em sua opinido, quais acdes sdo necessdrias para fortalecer a governanca e a

17.

coordenacgado entre os 6rgaos e entidades da administracao publica federal, estadual,
distrital ou municipal que desenvolvem acdes relacionadas a pesquisa clinica?
(Marque até 3)

Integracdo de sistemas e bases de dados

Estabelecimento de planos e metas em conjuntos para a pesquisa clinica

Ampliar a participagao de pesquisadores e pacientes na governanga

Criacdo de mecanismos de monitoramento e avaliagdo conjunta das politicas de
pesquisa clinica

Promocgdo de féruns regulares de alinhamento estratégico entre os niveis federal,
estadual e municipal

Ampliacdo da transparéncia nas acdes de pesquisa clinica conduzidas pelo poder
publico

Outro: [Resposta curta]

Quais acdes ou politicas publicas vocé sugere para fortalecer a infraestrutura de
pesquisa clinica? (marque até 3)

Aumentar financiamento publico

Facilitar parcerias com setor privado

Ampliar e modernizar a infraestrutura tecnolégica

Incrementar a capacitacao técnica

Estimular e ampliar a modernizacdo de infraestrutura fisica

Implementar plataformas digitais integradas

Outro: [Resposta curta]
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18. Quais acoes ou politicas publicas vocé sugere para melhorar o ambiente regulatério?

(marque até 3)
e Otimizacdo dos processos regulatérios
e Maior transparéncia e comunicagao
e (Capacitagdo para pesquisadores e equipes técnicas sobre regula¢do
e Harmonizacdao normativa entre érgaos reguladores brasileiros
e Fortalecimento da fiscalizagdo e compliance
e Ampliagdo da comunicagdo entre érgaos reguladores e pesquisadores
e Integracao de sistemas e plataformas regulatdrias ética e sanitaria

e Qutro: [Resposta curta]

19. Quais acbes ou politicas publicas vocé sugere para estimular a capacitacao
profissional? (marque até 3)

e Disponibilizagdo de cursos e treinamentos pelo setor publico

e Fomento a participacdo dos profissionais em programas de certificacdo em Boas
Praticas Clinicas (BPC)

e Incentivo a realizacdo de intercambio profissional em instituicdes nacionais e
internacionais

e Incentivo a formacdo multidisciplinar

e Promocgado de parcerias entre instituicdes académicas e centros de pesquisa

e Oferta de programa de mentoria ou capacitacao profissional in loco

e Criacdo de trilhas formativas para diferentes perfis profissionais da pesquisa clinica,
com base em modelos internacionais (National Institutes of Health - NIH, European
Clinical Research Infrastructure Network - ECRIN, The Global Health Network - TGHN,
entre outros)

e Qutro: [Resposta curta]

20. Quais acdes ou politicas publicas vocé sugere para atrair investimentos e
patrocinadores para a pesquisa clinica do Brasil?
e Realizacdo de campanhas de divulgacdo internacional sobre a pesquisa clinica

brasileira
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21.

22.

Estabelecimento de parcerias estratégicas

Promocgdo de beneficios fiscais para investidores
Estimulo a participacdo de empresas nacionais
Apoio a aproximacgao entre investidores e pesquisadores

Outro: [Resposta curta]

Em sua opinido, quais medidas poderiam ser adotadas para descentralizar e
regionalizar a pesquisa clinica no pais?

Investimento em infraestrutura regional

Capacitacao local

Incentivos para realizacao de pesquisas fora dos grandes centros

Fortalecimento ou criacdo de redes colaborativas entre regides

Promocdo de equidade regional no fomento das pesquisas clinicas

Outro: [Resposta curta]

Bloco 5 — Ecossistema Brasileiro de Pesquisa Clinica

Em sua opinido, quais sdo as principais barreiras encontradas pelos centros nas etapas
de pesquisa clinica? (marque até 3)

Dificuldade na obtencdo de financiamento publico ou privado

Divulgacao insuficiente das oportunidades de financiamento

Limitacdo juridica na relacdo publico-privado

Complexidade nos tramites para contratacdo de ensaios clinicos

Exigéncias e prazos nos processos de aprovacao regulatdrios sanitdrio e ético
Fragilidades na infraestrutura

Necessidade de fortalecimento na capacitacdao de profissionais

Reduzida articulacdo entre os diferentes atores do ecossistema

Dificuldade no recrutamento e retencdo de participantes

Baixo incentivo para inovacdo e uso de novas tecnologias

Baixa disponibilidade de equipes administrativas e juridicas com experiéncia em
pesquisa clinica

Outro: [Resposta curta]
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23.Em sua opinido, quais sdo os principais desafios relacionados ao acesso, a

transparéncia e ao uso de dados sobre pesquisas clinicas no Brasil? (Marque até 3)

e Caréncia de plataformas publicas integradas e consolidadas

e Divulgacdo insuficiente sobre o andamento das pesquisas clinicas (em recrutamento,
em execucdo e concluidos) no Brasil

e Indisponibilidade de interoperabilidade entre bases institucionais (ReBEC, Anvisa,
Plataforma Brasil, entre outras)

e Baixa frequéncia na atualizagdo das bases de dados disponiveis

e Limitagdes no acesso as informacdes publicas sobre pesquisas clinicas

e Divulgagao insuficiente dos resultados das pesquisas clinicas concluidas

e Desenvolvimento de uma plataforma unificada nacional para cadastros de
participantes de pesquisa e acesso a informacdes

e Qutro: [Resposta curta]

24. Que atividades, em sua opinido, o Ministério da Saude deve priorizar para apoiar a
simplificacdo e eficiéncia do ecossistema? (marque até 3)

e Otimizacdo de processos administrativos

e Fortalecimento de redes nacionais de pesquisa

e Capacitacdo técnica e apoio institucional

e Incentivos financeiros direcionados a pesquisa clinica

e Apoio para a melhoria da infraestrutura e recursos tecnoldgicos

e Estimulo a cooperacdo e articulagdo entre os atores da pesquisa clinica

e Desenvolvimento de sistemas de gestdo integrada e transparéncia

e Melhoria do acesso, integracdo e uso de dados sobre pesquisas clinicas no Brasil

e Qutro: [Resposta curta]

25. Em sua opinido, o Brasil deveria adotar ou formar parcerias internacionais em quais
areas? (marque até 3)

e Compartilhamento de dados e informacées
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26.

27.

28.

Harmonizagao regulatéria com agéncias internacionais

Capacitacgao profissional e intercambio técnico-cientifico

Pesquisa e desenvolvimento colaborativos

Atuacdao em redes e consorcios internacionais de pesquisa

Inovacdo tecnolégica e metodologias avancadas

Criagdo de centros de exceléncia em parceria com instituicdes globais

Outro: [Resposta curta]

Segundo o seu conhecimento, quais politicas ou mecanismos devem ser considerados
para monitoramento continuo de pesquisas clinicas?

Relatdrios periddicos obrigatérios

Auditorias regulares pelos 6rgaos reguladores

Publica¢do de resultados

Registro e atualizacdo das pesquisas clinicas em plataforma publicas (ex.: REBEC)

Outro: [Resposta curta]

Em sua opinido, como pesquisadores podem ser melhor apoiados? (marque até 3)
Capacitac¢do técnica continuada

Suporte administrativo e operacional

Acesso facilitado a recursos financeiros

Incentivos para publicacdo e divulgacdo cientifica

Estimulo a parcerias nacionais e internacionais

Programas de mentoria e capacitacdo em metodologias inovadoras

Aprimorar o suporte a gestdo de propriedade intelectual e transferéncia tecnolégica
Otimizacdo dos processos para a importacdo de insumos e suprimentos para pesquisa

Outro: [Resposta curta]

Bloco 6 — Fortalecimento do Setor Industrial

Em quais dreas o apoio a pesquisa clinica pode contribuir para o fortalecimento do
setor industrial? (marque até 3):

Biofarmacos
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29.

30.

Medicamentos sintéticos

Dispositivos médicos

Diagndsticos (exames laboratoriais, kits imunolégicos)

Produtos de origem natural (fitoterapicos, biolégicos de fontes naturais)

Produtos biotecnoldgicos (vacinas, terapias génicas, etc.)

Tecnologia da informacdo aplicada a saude (software, aplicativos, Inteligéncia
Artificial)

Outro: [Resposta curta]

Em sua opinido, em quais tipos de pesquisa clinica o Ministério da Salude deveria
concentrar esforgos para expandir a capacidade nacional de produgdo? (marque até
3 op¢des)

Estudos pré-clinicos e translacionais

Estudos de fase |

Estudos de fase Il

Estudos de fase Il

Estudos de fase IV

Pesquisa clinica observacional e estudos de mundo real

Pesquisas clinicas descentralizadas (remotos/virtuais)

Todas as fases e tipos mencionados

Outro: [Resposta curta]

Em sua opinido, quais mecanismos adicionais de financiamento poderiam ser
acionados para ampliar o apoio a pesquisa clinica no Brasil? (marque todas que se
aplicam)

Recursos publicos provenientes de outros fundos nacionais ou estaduais

Aporte de capital privado (investidores, empresas, fundacdes)

Cooperacdo internacional (agéncias multilaterais, organismos globais)

Incentivos fiscais especificos para pesquisa clinica

Parcerias publico-privadas (PPPs) com foco em inovacao

Outro: [Resposta curta]
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Bloco 7 — Ensaios Clinicos Inovadores

31. De que forma o Ministério da Saude pode apoiar o desenvolvimento de pesquisas
inovadoras? (marque até 3)

e Financiamento direto de projetos inovadores

¢ Incentivo a capacitacgdo em metodologias avangadas e inovadoras

e Estimulo a parcerias com o setor privado, startups e centros tecnolégicos

e Apoio a disseminacao e troca de conhecimentos entre pesquisadores

e Apoio para registro e protecdo da propriedade intelectual de produtos oriundos dos
projetos financiados pelo Ministério da Saude

e Qutro: [Resposta curta]

32. Em sua opinido, quais areas de inovacdo devem ser priorizadas nas iniciativas
nacionais? (marque até 3)

e Ensaios clinicos descentralizados (virtual)

e Inteligéncia artificial e big data

e Novas tecnologias de monitoramento

e GenOmica

e Saude publica de precisao

e Preparacdo para emergéncias de saude publica

e Ensaios clinicos sustentdaveis

e Ensaios de plataforma colaborativa

e Qutro: [Resposta curta]

Bloco 8 — Modelos Internacionais e Financiamento
33. Quais regides ou blocos internacionais vocé considera que o Brasil deva priorizar para
novos acordos e colaboragdes? (marque até 3)
e América Latina e Caribe
e EUAe Canadd
e FEuropa
e Asia
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34.

Africa

Pacifico

Outro: [Resposta curta]

Quais mecanismos vocé considera que devem ser adotados para definicio de
prioridades na pesquisa clinica? (marque todas que se aplicam)

Consulta publica regular

Comités técnicos especializados com multiplos atores (gestores, pesquisadores,
pacientes)

Analise de dados epidemioldgicos

Alinhamento de agendas nacionais e globais de saude publica

Participacdo social, com envolvimento de pacientes sociedade civil, na definicdo de
prioridades

Outro: [Resposta curta]

Bloco 9 — Politicas de Equidade, Diversidade e Inclusdo (EDI)

35.

36.

Com base em seu conhecimento, quais politicas poderiam fortalecer a EDI em
pesquisa clinica? (marque até 3)

Financiamento dedicado a projetos com foco em EDI

Programas de inclusdo de grupos sub-representados

Capacitacdo em EDI para pesquisadores e equipes de pesquisa

Outro: [Resposta curta]

Como incentivar e apoiar pesquisadores a promover a diversidade étnico-racial, de
género e de pessoas com deficiéncia (PCD) nas equipes de pesquisa?
(Marque até 3 opcgdes)

Oferecer formacdo continuada para pesquisadores em praticas de engajamento
publico, equidade e inclusao

Estabelecer foruns permanentes de didlogo com representantes da sociedade civil,

pacientes, participantes de pesquisa e pesquisadores
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37.

38.

Instituir a participacdo ativa de pacientes e publico em comités de governanca e

decisdo cientifica dos projetos financiados com recursos publicos

Criar estratégias e mecanismos que exijam acdes concretas de inclusao e diversidade
nas equipes, na selecao e no desenvolvimento dos projetos

Apoiar pesquisadores para assegurar comunicacdo transparente, acessivel e

culturalmente adequada durante todas as fases da pesquisa

Como incentivar e apoiar pesquisadores a envolverem pacientes e/ou membros do
publico como parceiros em todas as fases da pesquisa?

Oferecer formacdo continuada para pesquisadores em praticas de engajamento
Estimular que pesquisadores reconhecam e valorizem saberes e experiéncias das
comunidades envolvidas, promovendo a coautoria e a corresponsabilidade nos
resultados

Criar estratégias que promovam o envolvimento da comunidade em todas as fases da
pesquisa.

Incluir conteddos sobre envolvimento do paciente e do publico em pesquisas nos
curriculos das formagdes em pesquisa clinica.

Criar redes interinstitucionais de apoio e mentoria sobre envolvimento do paciente e
do publico em pesquisas.

Estabelecer indicadores de qualidade para o envolvimento do paciente e do publico

em pesquisas nos projetos financiados.

Quais estratégias podem aprimorar a utilizacdo de resultados de pesquisas nas
decisdes em saude publica? (marque até 3)

Elaboracdo de relatérios acessiveis e resumidos

Producao de resumos executivos em linguagem acessivel para tomadores de decisdo
Integracdo de sistemas de informacgado e gestdao em saude

Uso de plataformas digitais para acesso aberto e atualizacdo continua de dados
Divulgacdo em eventos cientificos e comunitarios

Difusado rapida por meio de redes de especialistas e formuladores de politica
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e Elaboracdo ou atualizacdo de diretrizes clinicas baseadas nas evidéncias geradas pelas

pesquisas
e Articulacdo entre setores ministeriais para subsidiar processos de incorporacao de
tecnologias em saude

e Outro: [Resposta curta]

Bloco 10 — Comentarios Finais
37. Deseja acrescentar alguma informacao, sugestdao ou comentario adicional?

[Pardgrafo] (opcional)

38. Autoriza a divulgacdo publica da sua contribuicao?
e Sim, com identificacdo
e Sim, de forma andnima

e N3ao autorizo a divulgagao
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