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RESUMO A pesquisa translacional surgiu com o objetivo de reduzir o tempo entre a pesquisa
basica e a sua aplicacdo clinica. Para os medicamentos, esse tempo pode chegar a décadas, o
que denota a necessidade de se avaliarem possiveis barreiras por meio da pesquisa translacio-
nal. Objetivou-se revisar a literatura para identificar as etapas da pesquisa translacional, bem
como os atos normativos, as politicas publicas de satde e os principais atores no contexto
brasileiro. Para a identificacdo de modelos da pesquisa translacional, realizou-se revisdo com
busca sistematica nas bases PubMed, Embase e Lilacs, sendo selecionadas 23 publicacdes. Sitios
eletronicos oficiais foram consultados para o levantamento das politicas e dos atores. Como
resultados, a literatura inicialmente apontava uma etapa (da bancada ao leito), incorporando
recentemente a sintese de pesquisas e a avaliacdo de impacto na satde publica como etapas
adicionais. Diversos atores sio transversais na pesquisa translacional, como universidades,
instituicdes de pesquisa e agéncias de fomento. Observa-se que o Brasil instituiu politicas
importantes nas areas de assisténcia farmacéutica, pesquisa, ciéncia, tecnologia e inovacéo
em saude, o que pode potencialmente integrar recursos, atores e esforcos visando a aplicacio
pratica de resultados para melhorar as condi¢des de satde e de vida da populacio.

PALAVRAS-CHAVE Pesquisa médica translacional. Sistemas de saude. Politica de saude. Assisténcia
farmacéutica. Medicamentos.

ABSTRACT Translational research has come up with the purpose of reducing the time gap between
basic research and its clinical application. As for what concerns medicines, this time can reach
decades, demanding the evaluation of barriers through translational research. Our aim was to
review the literature in order to identify the steps of translational research, as well as normative
acts, public health policies, and the key agents in the Brazilian context. For the identification of
translational research framework, a systematic search was carried out on PubMed, Embase, and
Lilacs databases, with 23 publications selected. Official websites were consulted to gather informa-
tion on policies and actors. As a result, the literature initially pointed to one step (from bench to
bedside), recently incorporating the additional steps of research synthesis and the public health
impact assessment. Several actors are transversally involved in translational research, such as
universities, research institutions, and funding agencies. It is observed that Brazil has implemented
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important policies in the fields of pharmaceutical services, research, science, technology, and
innovation in health, which may potentially integrate resources, actors, and efforts aimed to the
practical application of research results in clinical practice, improving the health and life condi-

tion of the population.

KEYWORDS Translational medical research. Health systems. Health policy. Pharmaceutical

services. Pharmaceutical preparations.

Introducio

Abusca pela otimizag¢io do tempo entre a pes-
quisa basica e a aplicacdo clinica de seus re-
sultados tem sido tema de crescente interesse
na literatura especializada'. Nessa perspectiva,
a pesquisa translacional (do inglés, transla-
tional research) surgiu como nova vertente
para integracio do conhecimento, visando
promover o acesso de produtos, politicas e
praticas aos potenciais usuarios e possibilitar
a aplicacdo pratica do conhecimento gerado
por pesquisasz3,

E possivel encontrar diferentes padrdes de
definicdo para a pesquisa translacional. De
acordo com literatura24s5, o significado mais
empregado faz alusiio a uma ‘ponte’ entre as
pesquisas basicas (biomédica ou de bancada de
laboratorio) e as pesquisas aplicadas (classica-
mente os ensaios clinicos), sendo a expressio
bench to bedside (da bancada para a beira do
leito) referida com bastante frequéncia na li-
teratura e que ganhou destaque com o artigo
‘Crossing the valley of death’, publicado em
2008 no periodico Natures. Tal perspectiva
envolveria, portanto, a descoberta de umaideia
até a sua materializacdo em um produto (medi-
camentos, testes diagnosticos, dispositivos etc.).

Todavia, ha também uma interpretaciio que
vai além da disponibilizacdo do produto no
mercado, englobando o acesso da populacéo a
esses medicamentos, as mudancas nas condu-
tas de satide com a adocfio de guias de pratica
clinica e a avaliacdo do verdadeiro impacto
gerado na satde das pessoas?4.
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Assim, a pesquisa translacional pode ser
entendida genericamente como sendo os pro-
cessos envolvidos na criacéio do conhecimento
e sua aplicacdo para produzir beneficios para
asociedade. Especificamente na satide coleti-
va, a pesquisa translacional busca reduzir as
lacunas entre o conhecimento produzido e a
aplicacdo dele, a fim de maximizar os benefi-
cios das acdes e servicos de saude e melhorar
as condicdes de satide da populacio3’.

Embora outras defini¢des possam ser en-
contradas na literatura8?®, elas convergem na
necessidade de aplicacdo dos conhecimentos
para producéo de beneficios para a sociedade.
Apesar dessa convergéncia, ndo ha consenso
no que se refere a definicdo das etapas da pes-
quisa translacional, havendo tanto sobreposi-
¢oes quanto subdivisdes entre elas. Ademais,
ainda é pouco desenvolvida a literatura sobre
a defasagem de tempo entre as etapas, como
também o quanto seria ‘razoavel’ ou necessario
o tempo empregado em cada uma, assegurando
as boas praticas técnicas e éticash1011,

Como insumo essencial no campo da
saude, os medicamentos sdo objeto de
estudo de diversas ciéncias, métodos e
abordagens, e nio poderia ser diferente no
Ambito da pesquisa translacional. Pode-se
dizer, inclusive, que tais tecnologias sido
um 6timo exemplo para a compreensio de
modelos da pesquisa translacional, uma vez
que existem as fases de pesquisa basica que
investigam a atividade de moléculas candi-
datas a farmacos, com modelos e abordagens
metodologicas bastante complexos.



Ajornada que antecede a disponibilidade e
0 acesso aos medicamentos pela sociedade é
longa. Em linhas gerais, inicia-se pela neces-
sidade de alterar o curso de uma patologia,
passa pela investigacio e testes in vitro em
modelos de laboratorios, avanca para as etapas
de estudos pré-clinicos e clinicos para demons-
trar seguranca e eficacia, e ao final, submete
o pedido de registro para analise e aprovacio
por uma autoridade sanitaria reguladoral.

Recente revisdo aponta que sdo necessa-
rios pelo menos 14 anos para a Pesquisa e o
Desenvolvimento (P&D) de medicamentos,
envolvendo desde a fase pré-clinica até o re-
gistro sanitario, a um custo estimado entre
US$ 1,3 bilhdo e 1,8 bilhdo por medicamento™.

Namesma linha, a Pharmaceutical Research
and Manufacturers of America (grupo comer-
cial que representa as industrias farmacéuti-
cas nos Estados Unidos) estima que leva, em
média, de 10 anos a 15 anos desde a P&D até a
aprovacéo pela Food and Drug Administration
(FDA), sendo que apenas 12% dos medica-
mentos experimentais que entram em ensaios
clinicos séo aprovados pela FDAB. Ressalta-se
que muitos fatores interferem na estimativa de
tais tempos, como, por exemplo, o tipo do me-
dicamento (sintético, biologico, entre outros)
e a indicacdo clinica em questdo (oncologia,
endocrinologia, infectologia etc.)12.

Ao tempo anteriormente descrito, soma-se,
ainda, o prazo para que evidéncias de pesquisa
sejam aplicadas, efetivamente, no dia a dia da
pratica clinica, cuja estimativa da literatura
é de 17 anos™. Este periodo depende de um
intervalo de tempo estimado e dos marcadores
ou tracadores, isto é, datas em que ocorreram
os eventos relevantes.

Para otimizar tais processos, é importante
que sejam conhecidos os prazos médios empre-
gados em cada etapa, bem como identificados
os chamados time lags (defasagens de tempo
ou atraso de tempo). Sobre esse assunto, a
literatura ainda é pouco desenvolvida e aponta
dissensos na afericio do tempo transcorrido,
uma vez que os estudos utilizam medidas di-
ferentes, de objetos e tecnologias diferentes
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(medicamentos, dispositivos médicos, inter-
vencdes de promocio da satde), em momen-
tos ou fases diferentes, o que torna dificil a
realizacio de comparacdesh1om,

Na perspectiva do Sistema Unico de Satide
(SUS), uma série de processos e instrumentos
estio associados ao efetivo acesso as tecnologias
pela populacio, como o julgamento sobre o
custo-efetividade de um tratamento e a ela-
boracdo de um guia de pratica clinica. Nesse
sentido, a pesquisa translacional buscaria a
interface e desenvolvimento de um continuum
entre as pesquisas, praticas e acoes de interesse
dasatide coletiva, considerando as necessidades
da populacio e os indicadores epidemiologicos.

Assim, remete-se a necessidade de produ-
zir evidéncias nesse recente campo, a fim de
contribuir para a identificacdo das etapas e
dos atores envolvidos em cada um dos macro-
processos, visando gerar conhecimento que
possa ser aplicado nos Ambitos da gestdo e da
clinica, além de subsidiar pesquisas futuras.

Diante desse contexto, o presente artigo tem
por objetivo revisar a literatura para identificar
as etapas da pesquisa translacional relacio-
nada com medicamentos, bem como os atos
normativos, as politicas publicas de satde e
os principais atores no contexto brasileiro.

Métodos

O percurso metodologico adotado nesta revisio
consistiu em duas etapas. Na primeira, proce-
deu-se com busca sistematica da literatura
paraidentificar os modelos e os marcadores de
cada etapa da pesquisa translacional. As bases
Medline (via PubMed), Embase e Lilacs foram
consultadas em 27 de fevereiro de 2019, adotan-
do-se a combinacio estruturada dos seguintes
descritores: PubMed: ((“model’[Title/Abstract])
OR ‘framework’[Title/Abstract])) AND
((‘Translational Medical Research’[MeSH])
OR ‘Translational Research’[Title/Abstract]))
AND “drug$’[Title/Abstract]; Embase:
(framework’:ab,ti OR model’:ab,ti) AND
“Translational Research’ AND drug:ab,ti; Lilacs:
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(“Investigacion en Medicina Traslacional’ OR
‘Pesquisa Translacional’). Publicag¢des adicio-
nais também foram coletadas manualmente,
especialmente por meio das referéncias dos
artigos recuperados e das pesquisas anteriores
para investigacdo preliminar do tema.

Os critérios de inclusido foram revisoes,
estudos descritivos ou exploratdrios que abor-
dassem os modelos conceituais e as etapas da
pesquisa translacional, nos idiomas portugués,
inglés e espanhol e sem limite de data de publi-
caco. Foram excluidos os estudos com resul-
tados de experimentos in vitro ou em modelos
animais, modelos de pesquisa translacional
aplicados a doencas especificas (relacionados
majoritariamente com as fases de pesquisas
pré-clinica e clinica, com contetdo descritivo
restrito a modelos in vivo ou in vitro) ou publi-
cagdes com o texto completo nédo disponivel.

Na segunda etapa, a partir de buscas em
fontes nio necessariamente indexadas (sitios
governamentais e repositorios publicos),
foram levantados os principais atores envol-
vidos no processo da pesquisa translacional
no contexto brasileiro, bem como atos norma-
tivos e politicas instituidas sobre assisténcia
farmacéutica, pesquisa, ciéncia, tecnologia e
inovacdo em saude, no que tange a pesquisa,
desenvolvimento, producio e acesso a me-
dicamentos. Para tanto, os sitios eletrénicos
oficiais Portal da Legislacfio Brasileira, Sistema
Satide Legis do Ministério da Saude (MS),
portal da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e Diario Oficial da Unido
foram consultados para a localizacdo de atos
normativos. Adicionalmente, também foi
consultado o repositorio do Observatorio de
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Analise Politica em Satude - Oaps (http://www.
analisepoliticaemsaude.org), visando coletar
atos normativos e politicas instituidas. O Oaps
consiste em ‘uma rede de pesquisadores in-
seridos em diversas instituicdes de ensino e
pesquisa da area da satde e afins envolvidas
com a producéo de conhecimento critico na
area de politicas de saude’.

Vale frisar que determinados atores sdo
transversais em todo o processo, a exemplo
de universidades e instituicdes de pesquisa,
governo (especialmente, MS e Anvisa), entre
outros. Porém, para fins de representacéo es-
quematica, foram apresentados os atores de
maior relevincia para cada etapa da pesquisa
translacional, cujas atividades e competéncias
estdo concentradas em determinada etapas.

Também foram analisados o escopo, os
objetivos, as diretrizes e os principios das
politicas de satide instituidas no SUS visando
relacioné-las de forma esquemadtica com as
etapas da pesquisa translacional.

Resultados

Ao todo, 1.089 publicacdes foram identificadas
a partir da pesquisa nas bases de dados e da
busca manual. Ap6s remocio de duplicatas, no
processo de selecdo, foram avaliados titulo e
resumo de 844 publicacdes. A partir da apli-
cacdlo dos critérios de elegibilidade, avaliou-se
o texto completo de 57 publicacdes, sendo
incluido para essa primeira etapa do estudo
um total de 23 estudos. A figura I apresenta o
fluxograma de selecéo de estudos.

Os 23 estudos utilizados para identificar as
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Figura 1. Fluxograma de selecdo dos estudos

Identificacdo

Elegibilidade

Incluséo

Fonte: Elaboracéo propria.

Registros identificados por meio da
pesquisa nas bases de dados
(PubMed = 454; Embase = 556;

Registros adicionais identificados

em outras fontes

Lilacs = 63) (=10
v v
Registros identificados
(n=1089)
| R Duplicatas excluidas

A4

(n =245)

Registros rastreados apds remocéo de
duplicatas (n = 844)

A4

Textos completos avaliados para
elegibilidade (n = 57)

v

Registros excluidos por
ndo atenderem aos
critérios de inclusdo:
(n=34)

Numero de relatos incluidos na sintese

(n=23)

etapas e os marcadores da pesquisa transla-
cional estio caraterizados de forma sumaria

no quadro 1.

Quadro 1. Caracteristicas principais dos estudos incluidos na revisdo

Autor Ano Tipodeestudo Origem Contexto Principais conclusées
Sung et al¥ 2003 Revisdo nar- Estados Pesquisae Os desafios centrais que a pesquisa clinica enfrenta podem ser elencados em participacdo
rativa Unidos  Inovacdo  do publico, sistemas de informacao, treinamento da forca de trabalho e financiamento.
Davis D 2003 Revisdo nar- Canadéd Clinico Mais pesquisas sdo necessarias para debater e testar os modelos de traducéo de co-
rativa geral nhecimento, determinando quais dominios e contextos clinicos sdo mais adequados e
quais intervencoes provocam resultados da assisténcia médica.
Horig et al’® 2005  Artigo de opi- Estados Clinico Um novo modelo de préticas de cuidados em satide € primordial e deve buscar a melhor
niao Unidos  geral comunicacdo entre cientistas de base, clinicos, profissionais de salide e pacientes.
Grahamet 2006 Revisdo nar- Canadéd Educacdo  Asimplicactes da traducdo do conhecimento para a educacéo continuada nas profis-
alv rativa emsalde  soOes da salde incluem a necessidade de basear-se no melhor conhecimento dispo-
nivel, no uso de estratégias educacionais e com efetividade comprovada e o valor do
aprendizado sobre as teorias de planejamento para mudancas nas préticas.
Khoury et 2007 Reviséo nar- Estados Gendmica O continuum completo da pesquisa em translacional precisa de apoio adequado na
als rativa Unidos genética, dado que no maximo 3% das pesquisas publicadas neste campo até agora
se concentram nas pesquisas T2 em diante e diretrizes baseadas em evidéncias e
pesquisas em T3 e T4 sdo muito raras.
Westfallet 2007  Artigo de opi- Estados Clinico A pesquisa baseada na pratica € um passo cientifico crucial para os grandes avancos
al1® niéo Unidos  geral médicos dos préximos 25 anos.
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Quadro 1. (cont.)

Woolf SH2

Contopou-
los-loanni-
dis et al.20

Dougherty
etal2!
Rubio et al.8

McClain
DA22

Morris et
al10

Trochim et
a|.11

Cabieses et
al23

Guimaraes
R4
Fishburn
CSs
Montoya
HAC24

Silva et al 3

Hanney et
all

Cohrs et al.?

NIHz25

Vivas et al .26

Luz PL27

2008

2008

2008

2010

2010

20M

20Mm

20m

2013

2013

2013

2014

2015

2015

2015

2016

2018

Artigo de opi-
niao

Revisdo siste-
matica

Artigo de opi-
niao

Revisdo nar-
rativa

Artigo de opi-
nido

Revisdo nar-
rativa

Revisdo nar-
rativa

Revisdo siste-
matica

Artigo de opi-
nido
Artigo de opi-
nido

Revisdo nar-
rativa

Revisdo nar-
rativa

Revisdo nar-
rativa

Consenso

Ficha informa-
tiva

Revisdo siste-
matica

Revisdo nar-
rativa

Estados
Unidos

Grécia

Estados

Unidos

Estados
Unidos

Estados
Unidos

Ingla-
terra

Estados
Unidos

Chile

Brasil

Estados
Unidos

Colém-
bia

Brasil

Ingla-
terra

Europa

Estados
Unidos

Brasil

Brasil

Pesquisa e
Inovacéo

Medica-
mentos

Saude
Coletiva

Educacéo
em salde

Clinico
geral

Clinico
geral

Clinico
geral

Saude
Coletiva

Pesquisa e
Inovacéo

Medica-
mentos

Educacéo
em saude

Telessatide

Clinico
geral

Clinico
geral

Clinico
geral
Pesquisa e
Inovacéo

Clinico
geral

O investimento adequado na pesquisa de T2 é vital para recuperar os investimentos
na pesquisa em T1, pois trazer um medicamento ao mercado sem saber como trazé-lo
aos pacientes prejudica seu objetivo maior.

A traducdo bem-sucedida exige muito esforco e tempo, mesmo nas melhores cir-
cunstancias. Contudo, fazer promessas irrealistas para descobertas e curas répidas
pode prejudicar a credibilidade da ciéncia aos olhos do publico.

Comecar uma discussdo nacional envolvendo todos os participantes nas fases da
pesquisa translacional é um primeiro passo para melhorar os resultados de satde e
transformar o sistema de salde dos EUA.

A pesquisa translacional se move de maneira bidirecional de um tipo de pesquisa para
outro, da pesquisa bésica a pesquisa de base populacional e vice-versa, envolvendo a
colaboracéo entre cientistas de varias disciplinas.

Como mecanismos de promocéao da pesquisa translacional, destaca-se, entre outros,
o treinamento de individuos em todo o espectro traducional, a simplificacdo do pro-
cesso de traducéo do conhecimento, a aplicacdo dos avancos em informética, geracdo
de imagens e anélise de dados a pesquisa translacional e fomento as carreiras de
pesquisadores translacionais.

Apesar de se saber pouco ainda sobre o tempo de atrasos e como eles devem ser ge-
renciados, traduzir as descobertas cientificas em beneficio para os pacientes de forma
mais rapida é uma prioridade politica de muitos sistemas de pesquisa em salde.
Embora ainda ndo se tenha um consenso sobre os modelos de fase translacional, ha
pouca duvida de que a avaliacdo serd essencial para gerenciar a pesquisa translacio-
nal de maneira eficaz.

A incorporacéo de uma perspectiva translacional pode se tornar uma prioridade de qual-
quer pais buscando definir o que deve ser investigado, quem deve financiar e quanto recur-
so deve ser investido em cada fase da pesquisa, em favor da salde da populacéo.

O sistema universal de saliide como peca fundamental no ecossistema das demandas
de inovacédo por parte da sociedade.

A pesquisa translacional representa uma estratégia dominante no campo da desco-
berta de medicamentos e serd primordial na definicdo das relacées entre seus atores
nas préximas décadas.

A integracao das ciéncias basicas com as areas clinicas proporcionard um contexto
educacional de maior aplicabilidade aos futuros profissionais.

A telessalide se aproxima da pesquisa translacional ao permitir conectar pessoas que
fazem ciéncia e beneficiar aquelas que estdo nos servicos de salde.

E necessério distinguir o tempo decorrido e os atrasos indesejaveis, pois certos perio-
dos de tempo na traducdo de pesquisas sdo necessarios para garantir a seguranca,
eficdcia e a relacdo de custo-beneficio dos tratamentos.

Define-se a Medicina Translacional como "um ramo interdisciplinar do campo biomé-
dico, apoiado em trés pilares principais: bancada, cabeceira e comunidade”. Seu obje-
tivo é "combinar disciplinas, recursos, conhecimentos e técnicas dentro desses pilares
para promover melhorias na prevencao, diagndstico e terapias".

O espectro da ciéncia translacional ndo € linear ou unidirecional e cada estagio se
baseia e informa os outros.

A abordagem translacional apresenta a interacdo entre as fases de translacéo de
forma dindmica e ndo-linear, com atividades ocorrendo em paralelo e necessitando
retroalimentacdo constante.

Dentre outros pontos, é fundamental a mudanca de cultura dentro das universidades
buscando a integracdo das pesquisas bésica e clinica e a multidisciplinariedade.

Fonte: Elaboracéo propria.
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A literatura analisada traz o consenso de que
¢ desejavel um menor tempo na translagio da
pesquisa basica para a pratica clinica, embora
considere diferentes padroes de métodos e
defini¢esh2510115,20,22,26 Trochim, et al.
e Woolf2 examinaram os modelos concei-
tuais de pesquisa translacional mais proe-
minentes. Modelos tém por prerrogativa a
explicacdo de uma realidade complexa e mul-
tifacetada, tomando por base dados empiricos.
Especialmente na pesquisa translacional, ao
se identificar e caracterizar as etapas, bem
como estimar o tempo médio empregado em
cada uma delas, pode-se conhecer melhor a
realidade com o objetivo de reduzir o tempo
entre a geracdo do conhecimento e a sua apli-
cacfo pratica, trazendo mais beneficios para
a populacdo, em um menor prazo.

Essas etapas sio comumente designadas por
periodos de tempo (T - time), em que trabalhos
referem-se a duas®4, trés'%21 ou quatro®25
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periodos de T. Ao examinar e sintetizar di-
versos modelos, Trochim et al." encontraram
cinco principais macroprocessos da pesqui-
sa translacional, a saber: i) pesquisa basica,
ii) pesquisa clinica, iii) sintese de pesquisas
(metanalises, revisdes sistematicas e guias
de pratica clinica), iv) pratica baseada em
evidéncias e v) impactos na satde.

Evidentemente, por se tratar de macro-
processos, ha inimeros subprocessos com
consideraveis especificidades. Também ha
de se frisar que nfo necessariamente tais pro-
cessos ocorrem de forma linear e sequencial,
mas que, grosso modo, seguem esse padrio ao
longo do tempo.

Tomando por base os macroprocessos
descritos por Trochim et al.1, estdo descritos
na figura 2 as etapas e os marcadores da
pesquisa translacional de medicamentos,
bem como o atores na perspectiva brasileira
e no contexto do SUS.

Figura 2. Etapas, marcadores e atores da pesquisa translacional na perspectiva brasileira e no contexto do SUS
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Fonte: Elaboracéo prépria. Etapas e marcadores adaptados de Trochim et al.™.

T3

Sintese de pesquisas
para Pratica baseada
em evidéncias

Difusao,
disseminacéo e
implementacéo das
diretrizes e politicas
Pactuacao do
financiamento
Acesso a tecnologias

MS, SES e SMS
CiTeCIB
Profissionais de satide
Pacientes
Universidade e
instituicdes de
pesquisa

EVIPNet

Conselhos
profissionais

T4

Pratica baseada em
evidéncias para
Impactos na saude

Avaliacdo de impacto
de politicas publicas

Indicadores de satide
Qualidade de vida da
populacdo

Universidade e
instituicoes de
pesquisa

MS, SES e SMS
EVIPNet

CNPg/FAP
Profissionais de salide
Pacientes

187

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 181-199, NOV 2019



188

Lupatini EO, Barreto JOM, Zimmermann IR, Silva EN

T1 - Da Pesquisa basica para pesqui-
sa clinica

A etapa T1 abrange os processos da pesquisa
basica e pesquisa clinica, desde a descoberta,
o desenvolvimento e o registro do medica-
mento em um 6rgio regulador. Por pesquisa
basica, compreendem-se as pesquisas bio-
meédicas, pesquisas experimentais nio en-
volvendo humanos e demais pesquisas ndo
clinicas34924.28. No caso de moléculas can-
didatas a farmacos, os estudos pré-clinicos
sdo necessarios para caracterizacio fisico-
-quimica, demonstracio do perfil de seguranca
e avaliacdo de pardmetros diversos por meio
de modelos de laboratorio (cultura de células,
tecidos etc.) e de testes em animais5:2°,

Para a investigacio e realizacdo de testes
envolvendo seres humanos, é necessario prévia
avaliacfio e aprovaciio pelos Comités de Etica
em Pesquisa/Comissio Nacional de Etica em
Pesquisa (sistema CEP/Conep), que visam a
protecdo dos participantes da pesquisa.

Ap6s aprovacdo pelo Sistema CEP/Conep,
inicia-se a pesquisa clinica de medicamentos,
comumente classificada em quatro fases (I a
IV). De forma resumida, na fase I, o medi-
camento é testado em grupos de individuos
sadios, visando avaliar preliminarmente a se-
guranca, a farmacocinética e a tolerabilidade
do medicamento. Na fase II, o medicamento
é testado em pacientes a fim de avaliar segu-
ranca e eficdcia, mas ainda com numero de
participantes reduzido. Na fase ITI, o nimero
de pacientes aumenta substancialmente, nor-
malmente envolvendo outros centros de pes-
quisa, caracterizando os chamados estudos
multicéntricos, buscando-se confirmar a
eficacia e a seguranca desses medicamentos.
Tais resultados sdo publicados em revistas
cientificas especializadas3®.

A partir de um conjunto de informacdes
e cumpridas todas as exigéncias dos orgaos
competentes, a Anvisa avalia e concede o re-
gistro sanitario do medicamento. Também é
definido o preco do medicamento pela Cimara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
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(CMED), tornando-o, portanto, disponivel
para comercializacio e amplo uso no mercado.
Por fim, a fase IV (farmacovigilancia) com-
preende o monitoramento do medicamento
na pratica cotidiana29:39,

Pode-se pleitear a patente da invencéo, sub-
metendo o processo para a devida avaliacdo do
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual
(Inpi). No caso de produtos e processos far-
macéuticos, a concessio de patente dependera
de prévia anuéncia da Anvisa.

Os principais atores nessa etapa siao 0s
pesquisadores de universidades e institui-
¢oes de pesquisa, publicas ou nio, incluindo
as industrias farmacéuticas e os participan-
tes de pesquisa. Os recursos para financia-
mento das pesquisas podem ser oriundos de
orcamentos proprios ou, quando aplicaveis,
aportados por meio de agéncias e instituicdes
que fomentam a ciéncia, a inovacéo e o de-
senvolvimento tecnoldgico, como o Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPq), as Fundacdes de Amparo
a Pesquisa (FAP), a Financiadora de Estudos e
Projetos (Finep) e o Departamento de Ciéncia
e Tecnologia (Decit) do MS. Também pode
ser citado o Departamento do Complexo
Industrial e Inovacdo em Satde (Deciis/MS)
e suas atividades quanto ao fomento, ao de-
senvolvimento e a inovagéio para os insumos
industriais na darea de saude.

T2 - Pesquisa clinica para sintese de
pesquisas

Na etapa T2, seguem-se com os estudos
de fase IV da pesquisa clinica, bem como
disseminam-se publicacdes que avaliaram
comparativamente a eficacia e seguranca do
medicamento novo em questio a outros dis-
poniveis no mercado para a mesma condicio
clinica. Também sdo realizadas avaliacdes
econdmicas das dimensdes de custos e de
desfechos em satide do medicamento ante os
pagadores, sejam eles o proprio paciente com
pagamento do proprio bolso, os sistemas de
satde por meio do financiamento de programas



e politicas publicas e o mercado privado, sob
perspectiva nacional ou internacional?416.27,

Com a franca producio dessas evidéncias,
revisoes sistematicas (com ou sem metanali-
ses) sdo elaboradas visando reunir e adensar
o conhecimento. Esse conhecimento estrutu-
rado subsidia a avaliacdo da incorporacdo do
medicamento no SUS, a elaboracéo de guias de
pratica clinica e politicas publicas, orientan-
do as decisdes em satide nos Ambitos clinico,
administrativo e politico81%30,

Como atores principais, podem ser citados
a Comissiio Nacional de Incorporacio de
Tecnologias no SUS (Conitec), a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), as
universidades e instituicdes de pesquisa
que possuem experiéncia em Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS), ligadas ou nao
aRede Brasileira de Avaliacio de Tecnologias
em Saude (Rebrats), bem como as areas téc-
nicas do MS, com destaque para o Decit, o
Departamento de Gestdo e Incorporacio
de Tecnologias em Saade (DGITS) e o
Departamento de Economia da Satde,
Investimentos e Desenvolvimento (Desid).

Estruturas semelhantes podem existir em
nivel estadual, municipal e hospitalar, respeitada
a autonomia dos entes subnacionais conferida
pela Constituicdo Federal de 1988, com destaque
para as Comissodes de Farmacia e Terapéutica
(CFT), Centros e Servicos de Informacéo sobre
Medicamentos (CIM/SIM) e Comités para pro-
mocao do uso racional de medicamentos.

T3 - Da sintese de pesquisas para
pratica baseada em evidéncias

A etapa T3 compreende 0s processos e os instru-
mentos envolvidos naimplementacéo de diretri-
zes e tecnologias. Ela incorpora um escopo de
pesquisas mais amplo do que a pesquisa clinica
tradicional, concentrando-se ndo apenas no nivel
do paciente, mas também no nivel do provedor, da
organizacdo dos servicos e da politica de saide.
Assim, em observancia as normativas, aos fluxos e
as praticas preconizadas e a partir daimplemen-
tacdo das politicas e guias de praticas clinicas,
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o medicamento passa a ser disponibilizado no
nivel populacional®219.23,

Podem ser citados no MS o Departamento
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF), ator-chave que possui a
competéncia de prover o acesso aos medicamen-
tos incorporados no SUS bem como implemen-
tar e dar cabo ao continuo aperfeicoamento das
politicas nacionais de assisténcia farmacéutica
e de medicamentos. No que tange a vigilancia
e aatencdo a saude, sdo essenciais as acdes de-
senvolvidas pelas Secretarias de Vigilancia em
Satde e Secretaria de Atencdo a Satide, respec-
tivamente, como também a Anvisa.

Conforme previsto no regramento do SUS,
deve ocorrer a integracéo e a comunicacéo efe-
tivas entre as trés esferas de gestio, uma vez
que é no territério em que as politicas, progra-
mas e acdes sio efetivamente operacionaliza-
das. Destaca-se a importancia das Comissoes
Intergestores Bipartite (CIB) e Tripartite (CIT)
paradiscussio e pactuaciio das politicas, incluin-
do definicdo da responsabilidade pelo financia-
mento de medicamentos incorporados.

Ademais, citam-se nessa etapa o Decit, o
DGITS, a Conitec e os Nucleos de Avaliacdo de
Tecnologias em Satde, ligados ou néio a Rebrats,
responsaveis pela elaboracio de estudos de ATS
como também pela elaboracio e implementacio
de guias de pratica clinica. Além disso, pode
ser citada a Rede para Politicas Informadas
por Evidéncias (Evidence-Informed Policy
Network - EVIPNet), iniciativa com o proposito
de promover o uso sistemadtico e transparen-
te das evidéncias cientificas no processo de
tomada de decisdo para formulacéo, imple-
mentacdo e avaliaciio das politicas de saude,
como também proporcionar maior interagio
entre gestores, pesquisadores e representantes
da sociedade civil3132,

T4 - Pratica baseada em evidéncias
para Impactos na saiude

A ultima etapa da pesquisa translacional
envolve a afericfio abrangente dos beneficios
gerados pelo uso das tecnologias. Podem ser
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mensurados, por exemplo, os indicadores re-
lacionados com a satde, como a qualidade e a
expectativa de vida da populacéo, indices de
morbimortalidade, entre outros™18.23,25,

A avaliaciio de impacto das politicas publicas
também seria um dos marcadores que identi-
ficam o quanto foi possivel avancar e alterar
uma dada realidade de satide, por meio de uma
acdo ou escolha politica. Por exemplo, nio ha
davidas que a ampliacdo do acesso as vacinas
e a outros medicamentos essenciais mudou
completamente a historia da satide dos paises.

Como também nas demais etapas, uma
avaliacdo sistémica do setor satide pressupde
a integracdo e o trabalho conjunto entre os
atores dessa etapa, dentre os quais se destacam
gestores das trés esferas de gesto, pesquisado-
res vinculados a universidades e a instituicdes
de pesquisa, sociedade civil e a propria comu-
nidade. As agéncias e instituicdes de fomento
desempenham papel relevante para apoiar e
financiar tais avaliacdes.

Pesquisa translacional
relacionada com
medicamentos no contexto
do SUS: politicas e atos
normativos

Com a promulgacédo da Constituicdo Cidada
em 1988, o Estado brasileiro possibilitou o de-
senvolvimento de um sistema de satide publico,
universal e gratuito, pautado em importantes
principios doutrindrios, como a universalidade,
a integralidade e a equidade. Desde entéo, o
SUS vem se materializando por meio de poli-
ticas econdmicas e sociais para sua ampliacdo e
consolidacdo, a fim de garantir acdes e servicos
de sauide que visam promover, proteger, curar
e reabilitar a saude da populagio33.

A assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica, é campo de atuacio do SUS que
vem passando por diversos delineamentos
desde a publicacdo da Lei Organica da Satde
(1990). Nesse campo, cabe destacar duas
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Politicas Nacionais: a de Medicamentos (1998),
que visa garantir a necessaria seguranca, efica-
cia e qualidade dos medicamentos, a promocéo
dousoracional e o acesso da populacéo aqueles
medicamentos considerados essenciais; e ade
Assisténcia Farmacéutica (2004), que envolve
um conjunto de ac¢des voltadas a promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, compreen-
dendo a assisténcia farmacéutica como politica
intersetorial e norteadora de outras politicas,
como a de medicamentos, de ciéncia e tecno-
logia e de desenvolvimento industrial.

Em se tratando dos vetores que podem con-
tribuir para o exposto na Constituicdo Federal
quanto ao incremento do desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e dainova¢do como uma
das atribuices do SUS, sdo descritas a seguir as
politicas e atos normativos para o aprimoramento
da capacidade regulatoria do Estado, o dominio
tecnoldgico visando a sustentabilidade do SUS e
o uso estratégico do poder de compra do Estado,
especialmente do ente federal.

A criacio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos no MS, em 2003, confe-
riu maior organicidade as pautas da Ciéncia &
Tecnologia (C&T) e Assisténcia Farmacéutica,
atendendo ao disposto na Constitui¢iio Federal,
e reforcado por meio dos relatorios de varias
Conferéncias Nacionais de Satde e da I
Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia
em Saude (CNCTS), realizada em 199434,

Em 2004, a partir das discussdes realizadas
na IT CNCTS, lancou-se a Politica Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satude
(PNCTIS). Entre as estratégias da referida poli-
tica, destacam-se a criacdo do sistema nacional de
inovacio em satide e a construcio da agenda na-
cional de prioridades de pesquisa em satide30:34,

As diretrizes da referida politica poderiam
ser responsaveis pelo adensamento das acoes
articuladas entre os atores da pesquisa trans-
lacional, visando a materializacfio das politicas
intersetoriais, da disponibilidade de produtos e
servicos em saude em tempo e a custo oportuno
para a sociedade. Na cadeia produtiva farma-
céutica, por exemplo, tais acdes foram impor-
tantes para fomentar os laboratérios publicos,



instituir programas (como o Programa de Apoio
ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica - Profarma) e viabilizar acdes
de pesquisa e desenvolvimento34.

Formulada de acordo com os principios
da PNCTIS, a Politica Nacional de Gestio de
Tecnologias em Satide (PNGTS) foi estabelecida
em 2009 com o objetivo geral de ‘maximizar
os beneficios de satide a serem obtidos com os
recursos disponiveis, assegurando o acesso da
populacio a tecnologias efetivas e seguras, em
condicdes de equidade’. Suas diretrizes orientam
aimplantaco e ainstitucionalizacfo dos proces-
sos de avaliacfio, incorporacio, difusio, gerencia-
mento da utilizacéo e retirada de tecnologias3.

Vale frisar que os procedimentos e prazos
para avaliacio de tecnologias em saide, elabo-
racdo de guias de pratica clinica e disponibili-
zacfo das tecnologias no SUS estio regulados
pelos atos normativos (Lei n°® 12.401/2011 e
Decreto n° 7.646,/2011).

A estratégia das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) caracteriza-
-se como parcerias entre institui¢des ptblicas e
entidades privadas, tendo por objetivos a trans-
feréncia de tecnologias inovadoras e essenciais
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para o ente publico, areducio da vulnerabilidade
do SUS e a reducéo dos precos praticados. Em
2014, a estratégia teve seu marco regulatorio
redefinido, estabelecendo etapas do processo e
seus respectivos prazos, além da previsio de pu-
blica¢fio anual da lista de produtos considerados
estratégicos para o SUS35.

Assim, as PDP resultaram da operacio-
nalizacdo da Politica de Desenvolvimento
Produtivo, lancada em 2008 pelo Decreto
DSN de 12/05/2008, atualmente revogado pelo
Decreto n® 9.245, de 20/12/17, que instituiu a
Politica Nacional de Inovacio Tecnoldgica na
Saude (PNITS).

Na figura 3, estdo relacionadas de modo
esquematico as etapas da pesquisa transla-
cional com as politicas de satde instituidas
sobre assisténcia farmacéutica, pesquisa,
ciéncia, tecnologia e inovacéo. Enquanto
politicas transversais as quatro etapas da
pesquisa translacional, citam-se a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF) e a PNCTIS. A Politica Nacional
de Medicamentos (PNM) abarca as etapas
de T1a T3, aPNGTS tem seu focoem T2 e
T3, enquanto a PNITS privilegia T1 e T2.

Figura 3. Relacdo entre as etapas da pesquisa translacional e as politicas de sadde instituidas no SUS sobre assisténcia

farmacéutica, pesquisa, ciéncia, tecnologia e inovacdo

Pesquisa basica
para Pesquisa clinica

Pesquisa clinica para
Sintese de pesquisas

Pratica baseada em
evidéncia para
Impactos na satide

Sintese de pesquisas
para Pratica baseada
em evidéncia

Rebrats Conitec
1998 Politica Nacional de Medicamentos
2004 Politica Naci isténcia Farmacéutica
2004 Politica N | de Ciéncia, Te ia e Inovacdo em Saude
2009 Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Satide
2017 Politica N Idel cdo Tecnolégica na Satide

Fonte: Elaboracéo propria.
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Discussoes

Etapas da pesquisa translacional

O interesse pela pesquisa translacional vem
crescendo nos altimos anos. Por ser conside-
rada um tema recente por diversos autores,
ha inameras oportunidades de investigacio
cientifica. Somente em 2010, um descritor
especifico foi introduzido no Medical Subject
Headings (MeSH), o Translational Medical
Research. Até 23 de marco de 2019, uma busca
no PubMed/Medline com o referido descritor
reportava 9.192 resultados e para Translational
Research [Title/Abstract], 8.906 resultados. Em
ambos os casos, houve um aumento exponen-
cial a partir dos ultimos anos.

Segundo Woolf?, a pesquisa translacional
tende a assumir diferentes significados para
diferentes pessoas e contextos, mas é consi-
derada importante por todos. Soma-se a isso
uma gama de periddicos especializados que
surgiram nos altimos anos para comunicar o
assunto: ‘American Journal of Translational
Research’, ‘Clinical and Translational Science’,
‘Science Translational Medicine’, Journal
of Translational Medicine’, entre iniimeros
outros de grande prestigio.

De acordo com Hanney et al.' e Horig et
al.’6, a identificacdo das etapas, marcadores e
atores envolvidos na pesquisa translacional
pode contribuir no sentido de conhecer os
fluxos e os tempos decorridos em cada etapa.

Os métodos para mensuracio do tempo de
pesquisa e desenvolvimento de medicamentos
compreendidos no T1 néo estdo consensuados
entre os autores que investigaram o tema. Isso
se deve a diversos fatores, dentre os quais se
destacam especialmente: i) a escolha arbitraria
dos marcadores utilizados para contabilizar o
inicio e o final do periodo de tempo; ii) dados e
informacdes que néo passaram pelo escrutinio
darevisdo por pares da literatura especializada
ou mesmo dados encontrados na literatura
cinzenta; e iii) problemas de fidedignidade
de dados™1om,
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Apesar disso, a abordagem do modelo de
marcador de processo (process marker model)
tem sido empregada com alguma razoabilidade
por autores, uma vez que sio estabelecidos os
eventos ou marcadores do processo, possibili-
tando, assim, realizacio de comparacdes entre
o tempo empregado nas pesquisas".

Moris et al.10 e Hanney et al.' enfatizam
a heterogeneidade dos métodos utilizados
nos estudos que se propuseram a estimar os
tempos de cada etapa da pesquisa translacio-
nal, o que torna dificil o processo de generali-
zacdo e comparacio dos resultados.

A partir do conhecimento dos maiores gar-
galos de tempo e dos marcadores do processo
que tendem a ter mais variacdes, é possivel
investir esforcos e recursos em intervencoes
para otimizar os processos que empregam mais
tempo do que é o necessario. Nesse ultimo
quesito, Hanney et al. propdem o emprego
do termo time elapsed (tempo decorrido) para
descrever o tempo total necessario, reservando
time lag (defasagem de tempo) para descrever
os atrasos indesejaveis que ocorrem no pro-
cesso de pesquisa translacional.

Nio obstante, questdes éticas permeiam a
pesquisa translacional, especialmente no que
tange a pesquisa clinica, de modo que a deseja-
vel reducdo do tempo entre a pesquisa basica
e a pesquisa clinica esteja assegurada pelas
boas praticas éticas e técnicas36. No Brasil, o
debate sobre a pesquisa clinica também esta
no poder Legislativo, onde tramita o Projeto
de Lei n° 7.082/2017, cuja origem é o PLS n°
200/2015, e que divide opinides de diversos
setores da sociedade em funcdo das discussdes
envolverem as dimensdes éticas, regulatorias,
clinicas, sociais e econémicas.

No executivo federal, a partir de acdo con-
junta, em 2005, entre os Ministérios da Satide
e da Ciéncia e Tecnologia, cita-se a criacio
da Rede Nacional de Pesquisa Clinica com o
objetivo de integrar centros de pesquisa e in-
crementar a producio cientifica e tecnologia2®.
Mais recentemente, o MS instituiu, por meio
da Portaria GM/MS n° 599/2018, o Plano de
Acdo em Pesquisa Clinica no Brasil, que tem



afinalidade de aumentar a capacidade do Pais
em desenvolver e atrair ensaios clinicos. Cabe
ressaltar que a translacéo e a difusio do conhe-
cimento em pesquisa clinica sdo apresentadas
como objetivos do referido Plano.

Recente estudo que analisou os medica-
mentos novos registrados no Brasil de 2003
a2013 evidenciou uma relacdo desproporcio-
nal entre a porcentagem de medicamentos
novos e a carga de doencas. Foi constatada
sub-representacido de medicamentos para
doencas respiratorias infecciosas, cardiacas
e digestivas3’. Qutro estudo que avaliou os
ensaios clinicos com medicamentos realiza-
dos no Brasil entre 2012 e 2015 constatou que
apenas 4% deles enfocaram as doencas rela-
cionadas com a pobreza38. Ambos os estudos
reforcaram as estratégias de priorizacdo e
incentivo a pesquisa e ao desenvolvimento
de medicamentos inovadores necessarios ao
quadro sanitario do Pais.

Outro tempo que se soma em T1 refere-se
aquele contabilizado para publicar os resulta-
dos da pesquisa nos jornais cientificos. Yokote
e Utterback (1974)3°, ha mais de 45 anos, ja
haviam demonstrado preocupacgio com o
substancial lapso de tempo entre a conclu-
sdo da pesquisa e a disseminacéo da infor-
macio, configurando um problema reportado
frequentemente a época por pesquisadores
e clinicos em peridédicos de impacto como
‘Nature’, ‘British Medical Journal’ e ‘American
Journal of Psychiatry’.

A abordagem utilizada por Contopoulos-
Toannidis et al.2® para estimar a defasagem
de tempo (média de 24 anos) nas pesquisas
chama atencio para os aspectos que envolvem
T2 e T3. Os autores utilizaram como marca-
dor inicial do processo a primeira publicacio
cientifica ou depdsito de patente que descreve
o descobrimento da tecnologia e, como marca-
dores finais, os artigos mais citados (segundo
os autores, aqueles com mais de mil citacdes)
e arefutacdio parcial ou total da tecnologia.

A limitacio, nesse caso, deve-se ao fato
de que nfio necessariamente praticas e com-
portamentos serdo mudados em funcéo de
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existirem artigos de alto impacto ou frequente-
mente citados na literatura. Sabe-se, pois, que
a formulacio de uma politica publica ou de
uma guia de pratica clinica deve ser capaz de
selecionar, avaliar e adaptar as evidéncias de
pesquisa para os cendrios de saude, levando em
conta aspectos sociais, culturais, econdmicos,
entre outros23:3132,

Nesse sentido, as discussdes sobre a ATS
vém ganhando centralidade nas agendas de
satde e tém suas origens nas correntes da
medicina e Satde Baseadas em Evidéncias
(SBE). O processo de ATS deve contemplar
as necessidades de satide da populacdo, os
aspectos éticos, técnicos e politicos como or-
camento, controle social, responsabilidades
das trés esferas de governo, como também os
principios de universalidade, integralidade e
equidade do SUS.

Em se tratando da priorizacéo de tecnolo-
gias em satde, um estudo3® aponta algumas
estratégias adotadas pelo MS nos processos
de ATS. Sio elas: relevincia epidemioldgica
(magnitude do problema e carga de doenca),
relevancia para os servicos e politicas (reducio
dos custos e aumento do acesso pela popula-
c¢flo), fase do conhecimento (suficiente dispo-
nibilidade de evidéncia cientifica e estudos de
qualidade), viabilidade operacional (estrutura
e recursos disponiveis para a implementa-
célo da tecnologia) e demanda social/judicial
(pressdo politica, lobby e acdes judiciais).

As atividades da etapa T3 encontram-se
subsidiadas pela cultura da SBE. E consenso
na literatura que os processos de formulacéo,
implementacdo e avaliacio de politicas ptubli-
cas devem levar em consideracéo as melhores
evidéncias cientificas disponiveis, visando
empregar de forma racional os recursos e obter
politicas efetivas. Assim, sob a denominacio
mais recente de Politicas Informadas por
Evidéncias, tal processo pressupde a neces-
sidade de utilizar os conhecimentos cientifi-
cos na tomada de decisio, a fim de reduzir a
distancia entre ‘teoria e pratica’3240,

A tradugéo do conhecimento tem a poten-
cialidade de reduzir a distdncia entre a geracdo
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da evidéncia e sua aplicacio para producio
de impactos na saude. Algumas estratégias
de educacéo continuada, a exemplo do de-
talhamento académico (academic detailing),
do envolvimento de especialistas formadores
de opinifo e das campanhas em congressos e
midias especializadas, podem ser empregadas
para aumentar a adesfo de profissionais as
guias de pratica clinica7.

Trabalhos apontam que a nocéo de pesqui-
sa translacional vem ganhando etapas para
além do fluxo bidirecional da pesquisa béasica
para a pesquisa clinica, ao serem incluidos
nos modelos, por exemplo, os aspectos dos
processos produtivos e as praticas de cuidado
a saude423, Isso revela a maior necessidade
de integracio dos resultados das pesquisas
quando se definem os impactos na satude da
populacdo na etapa T4 da pesquisa translacio-
nal citada em alguns modelos8:25,

Por ser ainda mais complexa e depender de
uma série de outras etapas e condicionantes,
os estudos de avaliacio de T4 ainda sdo inci-
pientes, o que requer esforcos intersetoriais
para conducio deles. Prospeccdes de futuro,
inteligéncia artificial e metodologias de big
data podem ser necessarias para processar
um volume imenso de informacdes de varias
fontes com o objetivo de acelerar a tomada de
decisdo, trazer vantagem competitiva e dar
sustentabilidade ao sistema de saude.

Pesquisa translacional e
politicas de assisténcia
farmacéutica, ciéncia,
tecnologia e inovacio do
SUS

Como um sistema universal da saude, o SUS
pressupde o acesso a medicamentos como
direito humano fundamental a saude. Para
isso, politicas ptblicas devem garantir esses
direitos e gerar beneficios para a populacio.
Mais ainda, tais politicas devem ser articuladas
e sinérgicas, contemplando as dimensdes da
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pesquisa e inovacio, a internalizacio tecnolé-
gica para producdo publica de medicamentos
essenciais, bem como o desenvolvimento do
complexo econdémico e industrial da satde4.
Com a criacdo da SCTIE, a pauta da C&T
e inovagdo em sauide ganhou forca e espaco
politico na agenda do Estado. Pode-se dizer
que o arcabouco juridico-normativo criado
por meio das referidas politicas induziu uma
série de outros programas e medidas positivas
para a saude, a saber: instituicfo periddica de
agenda nacional de prioridades de pesquisa,
formacio de massa critica de profissionais e
pesquisadores, criacio e fomento de Institutos
Nacionais de Ciéncia e Tecnologia, institui¢do
do medicamento genérico (Lein® 8.787/1999),
definicdo de mecanismos de regulacdo de
precos dos medicamentos pela CMED (Lei
n°10.742/2003), ampliacéo do acesso da popu-
lacdo aos medicamentos#?, inducéo do parque
tecnoldgico nacional brasileiro3s, acoes de
promocio do uso racional de medicamentos,
definicdo dos critérios da assisténcia terapéu-
tica integral e dos prazos e critérios para a
avaliacio de tecnologias em saide no ambito
do SUS (Lei n® 12.401/2011), entre outras.
Em ensaio analitico sobre as politicas de
fomento a ciéncia, tecnologia e inovacdo em
satde no Brasil e a situacio da pesquisa clinica,
os autores concluem que o Brasil tem avan-
cado nos marcos regulatérios que objetivam
fortalecer as atividades de pesquisa e desen-
volvimento?. Por outro lado, trabalhos4143-45
apontam que ha importantes agendas que pre-
cisam ser aprimoradas nos campos da pesquisa
em saude, propriedade intelectual, inovacio
produtiva e avaliaciio de tecnologias em satide.
H4 uma situacéio de tensio entre o inte-
resse privado em propor a incorporacio de
medicamentos registrados, mesmo que esses
nio se apresentem como opcdes para a saude
coletiva, seja pelo SUS ja ofertar tratamentos
com melhor perfil de custo-efetividade, seja
em funcio das prioridades sanitarias4s.
Mesmo com os prazos regulados, ha casos
em que a efetiva disponibilizacio dos medica-
mentos na rede publica pode chegar a 2 anos46,



ultrapassando o prazo de 180 dias fixado no
dispositivo legal. Além disso, sabe-se que ha
um atraso para que ela seja, de fato, ampla-
mente utilizada. Fatores diversos influenciam
na taxa de difusdo da tecnologia, tais como a
disponibilidade e o acesso a ela, capacitacdes
dos profissionais de saude, aceitabilidade
e preferéncia de pacientes e profissionais,
cultura organizacional, pressdo da midia e
lobby, presenca ou priorizacio do tema na
agenda de saude, judicializacdo, aspectos da
condicio clinica, disponibilidade de outros
medicamentos, entre outros4%48,

Presente nas agendas nacional e interna-
cional, o acesso a medicamentos néo é apenas
um problema de paises em desenvolvimen-
to, afetando também paises desenvolvidos.
Prova disso é o tema ter ganhado espaco na
Organizacio das Nacoes Unidas, que convocou
um Painel de Alto Nivel para tratar do assunto.
Ao relatorio? elaborado por esse Painel em
2016, soma-se outra importante publica-
¢8050 da Comisséio Lancet de Medicamentos
Essenciais, em 2017.

Como revela Bermudez# acerca das paten-
tes e acordos intelectuais e da relagfio Estado-
mercado-sociedade, existem incoeréncias e
tensOes entre o direito a satide e os direitos a
propriedade intelectual e comércio, uma vez
que os precos atuais de diversos medicamentos
estlo fora do alcance de governos e de pacientes.

Limitacoes do estudo

Quanto as limitacdes do estudo, podem ser
citadas a selecdo nflo pareada dos artigos da
primeira etapa bem como as dificuldades ine-
rentes a localizacdo dos artigos. Nesse tltimo
aspecto, cita-se o exemplo do recente descritor
incorporado no MeSH, a heterogeneidade das
palavras-chave e dos descritores utilizadas
nas publicac¢des, o que impacta diretamente
na forma de indexacéo dos artigos. Cita-se,
ainda, o dissenso entre os estudos publicados
quanto as definicdes das etapas da pesquisa
translacional, o que, a depender da adog¢io de

Medicamentos e pesquisa translacional: etapas, atores e politicas de satide no contexto brasileiro

um ou outro modelo, pode influenciar direta-
mente na disposicio e organizacio de etapas,
marcadores e atores.

Vale frisar que a etapa 1 (Pesquisa Basica
para Pesquisa Clinica) necessariamente deve
ocorrer para que as demais etapas se desdo-
brem a partir da disponibiliza¢do de um me-
dicamento no mercado. Porém, a partir da
T2, as etapas niio necessariamente sucedem
de forma cronolégica ou sequencial. Politicas
publicas que poderiam estar relacionadas com
determinados medicamentos podem nunca
ser instituidas (T2), diretrizes clinicas podem
nunca ser desenvolvidas ou publicadas, como
também o impacto nas condicdes de vida da
populacdo pode néo ser passivel de mensura-
cilo. Assim, a representacdo esquematica da
figura 1 busca se aproximar de uma situacéo
que leva em consideracdio um ‘racional’ que,
muitas vezes, nio se concretiza nos cenarios
de mundo real.

Perspectivas e desafios para
a pesquisa translacional em
saude no Brasil

Na publicacio ‘A Saude no Brasil em 2030:
diretrizes para a prospecc¢io estratégica do
sistema de saude brasileiro’, a pesquisa trans-
lacional é citada como um nicho de compe-
téncia a ser explorada no ambito do Complexo
Economico Industrial da SaudeS'. Isso denota
a importancia da pesquisa translacional en-
quanto tema que deve estar presente na agenda
do Estado para a inducéo e a articulacio de
politicas econémicas e sociais, visando ao de-
senvolvimento com equidade e apoiado em
uma base sustentavel e solida para provimento
de direitos sociais a populacdo, incluidos o
acesso a bens e servicos de satde.

Como um desafio a pesquisa translacional e
ao avanco da ciéncia, tecnologia e assisténcia
farmacéutica, remente-se ao cendrio do teto de
gasto no governo federal, instituido por meio
da Emenda Constitucional (EC) n°® 95/2016.
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*Orcid (Open Researcher
and Contributor ID).

Leite et al.52 destacam a necessidade do
aumento do or¢camento para financiamento da
satde e arevogacdo da EC n° 95/2016. Atrelado
a isso, citam-se o cendrio futuro incerto para
o financiamento de pesquisas, sejam elas
basicas ou aplicadas, o fomento a producio
publica de medicamentos e a inducdo do
Complexo Econoémico Industrial da Satde,
bem como a repercussio na capacidade do
Estado para incorporacio ou ndo de novas
tecnologias e o provimento continuo daquelas
ja incorporadas3541:53,

Assim, faz-se necessario cada vez mais au-
mentar a eficiéncia do Estado para delinear,
implementar e avaliar politicas ptblicas infor-
madas pelas melhores evidéncias disponiveis,
integrando o que é necessario, racional e custo-
-efetivo para melhorar as condicdes de satde
e de vida da populacéo.

Em conclusio, ha grandes expectativas na
pesquisa translacional no que tange a uma
mudanca de cultura gradual e consistente no
sistema de saude, por se propor a abordar e
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