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O desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, norteado
por padrdes de exceléncia, ética e eqiiidade, ¢ fun-
damental para o aprimoramento do Sistema Unico
de Saude (SUS) e para a melhoria da qualidade de
vida da populagdo. A Constituicdo Federal, em seu
artigo 200, inciso V, estabelece que compete ao SUS,
entre outras atribui¢des, incrementar em sua area de
atuagdo o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
(PNCTIS, 2005).*

Nesse contexto, por meio de uma agao articulada entre
os ministérios da Saude (MS) e da Ciéncia e Tecnologia
(MCT), foi langado, em abril de 2005, um edital para
oferecer apoio financeiro a criagdo ou consolidagio
de centros de pesquisa clinica vinculados a hospitais
universitarios.

Dessa chamada publica foram selecionados 19 centros,
formando a Rede Nacional de Pesquisa Clinica em
Hospitais de Ensino (RNPC). Foram destinados R$ 35
milhdes para aquisicao de equipamentos basicos e infra-
estrutura necessarios ao desenvolvimento de atividades
de pesquisa, bem como para a remuneracao das equipes
por meio de bolsas de pesquisa. Todos os centros sao
vinculados a institui¢oes de ensino, contemplando todas
as regides brasileiras, visando incorporar as vocagdes
regionais de pesquisa as praticas de fomento, dentro da
perspectiva de gestdo descentralizada.

A RNPC foi idealizada com o objetivo de incentivar
a integracdo dos centros de pesquisa clinica para pro-
porcionar maior intercambio entre pesquisadores e
incrementar a producao cientifica e tecnologica em todo
o territorio nacional, reunindo esfor¢os em agdes prio-
ritarias para a populagao brasileira. Além disso, com a
capacitagdo regional proveniente da integracao nacional
dirigida, havera acelerac@o do crescimento e capacidade
cientifica de cada um desses centros, que estarao aptos
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a desenvolver ferramentas proprias com a capacidade
de solucionar desafios especificos do Pais.

A construcdo de uma rede equipada e adequada para a
pesquisa, com grupos de investigadores bem treinados,
com capacidade para conduzir, compreender e aplicar
os resultados das pesquisas, permitira 8 RNPC partici-
par de fortalecimento e desenvolvimento tecnologicos
no complexo industrial da satude. O desenvolvimento
da tecnologia nacional, com capacidade para competir
com a tecnologia estrangeira, constitui também uma
meta da RNPC.

Por que instituir uma rede nacional de pesquisa
clinica?

Atualmente, ha inimeros protocolos de pesquisa clinica
em andamento no Pais. A grande maioria refere-se as
prioridades dos laboratérios contratantes, nao dedican-
do espacgo para as prioridades do SUS. A participagdo
dos pesquisadores brasileiros, habitualmente, restringe-
se em executar protocolos desenvolvidos em outros
paises, estando a analise e a apropriagdo dos dados
integralmente no ambito das firmas contratantes.

O estabelecimento de uma rede de centros de pesquisa
clinica contribui para suprir as necessidades de estru-
turagdo de espago fisico e de recursos humanos bem
treinados, colocando o Brasil em uma situacdo de maior
autonomia quanto ao desenvolvimento de seus estudos
clinicos estratégicos. No momento de afirmagdo da
politica industrial e de incentivo a producdo nacional
de medicamentos, faz-se oportuno implantar ¢ assegurar
esse tipo de cendrio aos pesquisadores brasileiros.

Ainda, o estimulo a inovagdo deve se embasar na maior
interacao entre os servigos de satde, as instituigdes de
ensino e de pesquisa e o complexo produtivo, via par-
ceria ética com as industrias. Sem uma base produtiva

* Ministério da Sadde. Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Sadde. 2. ed. Brasilia, DF; 2008.
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qualificada e relativamente desenvolvida, o conheci-
mento gerado na area da saude tende a ficar restrito ao
ambito académico ou a ser apropriado economicamente
pelas empresas dos paises desenvolvidos. A situagao de
dependéncia produtiva e tecnoldgica coloca sério entra-
ve estrutural a expansdo das acdes de satde, podendo
comprometer os principios de universalidade, eqiiidade
e integralidade do SUS. O fortalecimento dos centros
de pesquisa e tecnologia das institui¢des de ensino
superior diminuira a dependéncia nacional no campo
tecnologico e produtivo e garantira auto-suficiéncia nos
itens estratégicos para o Pais.

A constru¢do do componente tecnoldgico da politica
de pesquisa em satde deve ser realizada com base
em evidéncias concretas da situagdo de mercado, das
possibilidades tecnoldgicas locais e, principalmente,
das necessidades nacionais com énfase na realizagao
de estudos que melhor orientem os gestores publicos e
privados envolvidos.

O Decite a RNPC

Apbs a implantagdo da RNPC, em 2005, foram desen-
volvidas agdes para estreitar a colaborag¢do entre os
centros e definir aspectos técnico-operacionais. Assim,
em 2006, foi instituido o Comité Supervisor Técnico,
composto por: um representante do Departamento de
Ciéncia e Tecnologia (Decit) do Ministério da Satde,
que o coordena; um representante da Financiadora de
Estudos e Projetos (Finep) do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia; um representante do CNPq; e o coordena-
dor de cada uma das unidades que integram a rede.

Juntamente com a estruturagao fisica, a maioria dos
centros iniciou o processo de treinamento, com a rea-
lizagdo de cursos de capacitagdo e de boas praticas em
pesquisa clinica.

A estratégia governamental reiine os parceiros neces-
sarios na construgdo de um novo modelo de pesquisa
clinica, voltado as reais necessidades do SUS, visando
a consolidacdo dessa Rede para, prioritariamente, pa-
dronizar e executar todas as fases de ensaios clinicos de
farmacos, procedimentos, equipamentos e dispositivos
para diagnosticos.

Em 2007, os esforgos foram concentrados na realiza¢do
de uma primeira oficina, que definiu as prioridades de
estudo na area de Pesquisas Clinicas, com o objetivo de
selecionar as tecnologias e temas candidatos a estudos,
por meio de chamada publica. As condi¢des de satide
prioritarias eleitas foram diabetes, doencas cardiovas-
culares, obesidade e doengas negligenciadas.

Naquele ano, a partir dos temas sugeridos na oficina,
os ministérios da Satude e da Ciéncia e Tecnologia, por
intermédio da Finep, publicaram a chamada publica
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MCT/Finep/MS/SCTIE/Decit — CT-SAUDE e FNS
— para Pesquisa Clinica 02/2007. Essa chamada com-
prometeu R$ 10 milhdes como recursos ndo reembol-
saveis, sendo R$ 4 milhdes oriundos do FNDCT/Fundo
Setorial de Saude e R$ 6 milhdes do Fundo Nacional de
Saude/Decit/SCTIE/MS. Dos recursos financeiros con-
cedidos, 30% foi destinado as regides Norte, Nordeste
e Centro-Oeste. Nove projetos foram selecionados: trés
de avaliacdo da cirurgia bariatrica no Brasil; dois sobre
insulinas recombinantes analogas a humana; e quatro
sobre o tratamento da leishmaniose.

Em 2008, repetiram-se os esfor¢os para priorizar temas
relevantes ao SUS no que se refere a pesquisa clinica, em
parceria com as areas técnicas do Ministério da Satde,
agéncias reguladoras (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa e Agéncia Nacional de Satde Su-
plementar — ANS), gestores da satide e pesquisadores.
Uma nova oficina de prioridades foi realizada e, a partir
dela, foi elaborada e publicada a chamada publica MCT-
Finep/MS/SCTIE/Decit — FNS e CT-Satde — Pesquisa
Clinica 02/2008, com previsdo de contratagdo de oito
projetos e recurso de R$ 20 milhdes. Dessas propostas,
quatro dedicaram-se a avaliar questdes relacionadas a
apnéia do sono, uma dedicou-se a osteoporose, outra a
prevencao de eventos cardiovasculares em pacientes
hipertensos, e outras duas a hanseniase.

Em fungdo da relevancia e do volume de agdes rela-
cionadas a pesquisa clinica coordenada pelo Decit, foi
criada, no segundo semestre de 2009, a Coordenagao
Geral de Pesquisa Clinica (CGPC). Entre outras atribui-
¢des, compete a essa coordenagao identificar, fomentar,
avaliar e monitorar projetos de pesquisa clinica, bem
como incentivar e fortalecer o trabalho colaborativo dos
centros de pesquisa, respeitando as suas especificidades
regionais. Cabe a CGPC também promover e articular
cooperagdo técnico-cientifica das redes existentes com
outras institui¢des voltadas a pesquisa clinica, sejam
elas nacionais, sejam internacionais.

Outra a¢@o importante conduzida pelo Decit, em 2009,
foi a ampliacdo da RNPC, conforme estabelecido no
Programa Mais Satde.

Considerando a extensdo geografica do territdrio bra-
sileiro, foi necessario ampliar o numero de centros de
pesquisa na RNPC. A proposta de ampliacdo da RNPC
consistiu nas seguintes etapas: a) estabelecer os critérios
de elegibilidade, definidos conjuntamente pelo Decit,
RNPC e Finep; b) fazer busca ativa dos centros com
potencial para cumprir os critérios estabelecidos; c)
elaborar termo de adesao as institui¢des elegiveis e carta
convite para o diretor do hospital das institui¢des de
ensino; e) homologar resultado em ceriménia conjunta
com os ministros da Satude e da Ciéncia e Tecnologia
e os coordenadores da RNPC.

b Ministério da Saude. Secretaria Executiva. Mais satdde: direito de todos: 2008-2001. 2. Ed. Brasilia, DF; 2008.
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Dessa forma, o Decit realizou um levantamento dos
centros de pesquisa, elaborou os critérios para ingresso
na RNCP e o termo de adesdo, discutidos e aprovados
pela Finep e pelo centro coordenador da RNCP.

Os critérios aprovados, listados a seguir, correspondem
aos itens descritos na chamada publica que originou a
RNPC em 2005:

1. ser hospital vinculado a institui¢do de ensino,
publica ou privada, sem fins lucrativos;

2. ser hospital de ensino com projetos de pesquisa
clinica anteriormente selecionados nos editais
do Decit, em parceria com o Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq) ou com a Finep;

3. ter disponibilidade de instalagdes fisicas em
ambiente de enfermarias ou de ambulatérios dos
respectivos hospitais para realizacdo de pesquisa
clinica;

4. ter certificagdo como hospital de ensino emitido
pelo MS e MEC, de acordo com a portaria inter-
ministerial n°. 1.000, de 15/04/2004;

5. dispor de uma equipe composta, no minimo, por
um coordenador técnico, um enfermeiro com
treinamento em pesquisa clinica, um bioestatistico
ou um farmacéutico.

6. ter autonomia para o desenvolvimento de pes-
quisas clinicas formuladas por pesquisadores do
proprio hospital e por outros centros, mediante
contratos de prestacao de servigos;

7. instituir um comité gestor indicado pelo diretor do
hospital, com equipe minima, constituida por um
membro do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
e, no minimo, mais trés pesquisadores clinicos da
instituicdo, com experiéncia em pesquisa clinica;

8. priorizar o desenvolvimento de protocolos de
pesquisa que forem prioritarios para as politicas
publicas de satide do Pais;

9. ter instrumentos de gestdo de suas atividades
visando autonomia financeira;

10. apresentar coordenador do centro de pesquisa
cadastrado na Plataforma Lattes.

A ampliagdo da RNPC contribui para ajustar o papel
da pesquisa clinica a sua rota estratégica de desenvol-
vimento cientifico, acompanhando avangos tecnolo-
gicos obtidos especialmente no ambito do complexo
produtivo da satide. Desse processo, 13 centros foram
considerados aptos a ingressar na fase de ampliagdo
da RNPC.
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A cerimonia de ampliagdo ocorreu em 25 de novembro
de 2009 e contou com a participagdo dos ministros de
Ciéncia ¢ Tecnologia e da Saude; do secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do MS;
da diretora do Decit; da coordenadora da RNPC; da
coordenadora geral de Pesquisa Clinica do Decit; e
de representantes de todos os centros de pesquisa da
RNPC. Todos os centros receberam certificado de
integracao a RNPC e assinaram o Termo de Adesao.
Ap0s a cerimoénia de ampliagdo em 2009, foi realizada
reunido, quando foram criados quatro grupos de traba-
lho: a) capacitagdo, que visa identificar as necessidades
de aperfeigoamento de recursos humanos; b) regulacao,
que tem a atribuicdo de levantar e discutir questdes
relacionadas a regulamentagdo da pesquisa clinica,
particularmente ao sistema CEP/Conep e a Anvisa;
¢) institucionalizagdo, que busca fortalecer os centros
membros da rede dentro do hospital de ensino, garan-
tindo sua sustentabilidade; d) novas moléculas, que tém
por finalidade identificar pesquisas com potencial de
inovagdo no setor satde.

Desafios

Os desafios atuais para o fortalecimento da RNPC
estdo relacionados a sustentabilidade no financiamen-
to e ao gerenciamento dos centros. As experiéncias
internacionais mostram que o financiamento privado
¢ importante e se estabelece com a capacidade de
elaboracdo e execugdo de projetos das unidades. No
entanto, ¢ necessario um contingente de recursos con-
tinuo e renovavel, obtidos de forma competitiva, com
recursos publicos que atendam a projetos de interesse
para o desenvolvimento tecnoldgico e em consonancia
com as politicas de saude.

Outro desafio da Rede s@o os novos estudos que ela
se propoe a fomentar, ou seja, os estudos nacionais,
longitudinais, multidisciplinares e translacionais,
capazes de gerar respostas aos problemas de satde
da populacdo brasileira.

COMENTARIOS

A implantagdo dos centros de pesquisa clinica vin-
culados a hospitais de ensino visou, inicialmente, a
disponibilizacdo de uma infra-estrutura basica para o
desenvolvimento de todas as fases de ensaios clinicos
de farmacos. Isso permite que os investigadores clini-
cos possam alcangar novos conhecimentos cientificos
referentes a medicamentos, procedimentos ou métodos
de abordagem de problemas que afetam a satde da
populagao.

Aintegracdo das atividades do governo, das universida-
des e das empresas nos modernos sistemas de ciéncia,
tecnologia e inovagdo existentes nos paises industria-
lizados praticamente eliminou a defasagem entre a
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Tabela. Centros de pesquisa integrantes da Rede Nacional de Pesquisa Clinica em hospitais de ensino e regido.

Instituigdes Integrantes da Rede antes da Ampliagao Regido
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho da Universidade Federal do Rio de Janeiro Sudeste
Instituto de Medicina Integral Professor Fernandes Figueira Sudeste
Instituto Nacional de Cancer Sudeste
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo Sudeste
Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo Sudeste
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu da Universidade Estadual Paulista Sudeste
Hospital Universitdrio Antonio Pedro da Universidade Federal Fluminense Sudeste
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais Sudeste
Hospital Sdo Lucas da Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul Sul
Hospital de Clinicas de Porto Alegre da Universidade Federal do Rio Grande do Sul Sul
Instituto Materno Infantil Professor Fernando Figueira Nordeste
Hospital Universitdrio Walter Cantidio da Universidade Federal do Ceara Nordeste

Hospital Universitario Oswaldo Cruz e Pronto Socorro Cardioldgico de Pernambuco da Universidade de Pernambuco  Nordeste

Hospital Universitario Professor Edgard Santos da Universidade Federal da Bahia Nordeste
Hospital Messejana da Universidade Federal do Ceara Nordeste
Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranhao Nordeste
Fundagdo de Medicina Tropical do Amazonas Norte
Hospital Universitdrio Jodo de Barros Barreto da Universidade Federal do Pard Norte
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goids Centro-Oeste
Instituigoes que integraram a RNPC em sua ampliacao Regiao
Instituto Nacional de Cardiologia de Laranjeiras Sudeste
Instituto Nacional de Traumato-Ortopedia Sudeste
Hospital Universitdrio da Universidade de Sdo Paulo Sudeste
Hospital Sdo Paulo da Universidade Federal de Sdo Paulo Sudeste
Hospital das Clinicas da Universidade Estadual de Campinas Sudeste
Fundacao Oswaldo Cruz Sudeste
Hospital Universitario Regional de Maringé da Universidade Estadual de Maringa Sul
Hospital Nossa Senhora da Conceicdo da Universidade do Sul de Santa Catarina Sul
Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul da Fundagao Universitdria de Cardiologia Sul
Hospital Geral de Fortaleza Nordeste
Hospital Sao Rafael Nordeste
Hospital Universitario Onofre Lopes da Universidade Federal do Rio Grande do Norte Nordeste
Hospital Universitdrio de Brasilia da Universidade de Brasilia Centro-Oeste
descoberta e a aplicagdo, além de ter criado o circulo genuinamente nacional, podera propiciar capacitagao
virtuoso de retroalimentacdo positiva entre a pesquisa tecnologica, autonomia e auto-suficiéncia tecnoldgicas
e o desenvolvimento socioecondémico (Krieger® 2010). para a constru¢do de uma politica tecnoldgica, competi-
Nesse contexto, a RNPC, por meio da pesquisa clinica tiva e de inovag@o no ambito do complexo industrial.

¢ Krieger EM. Perspectivas da medicina translacional. Folha de Sao Paulo, 2010 fev 18; Caderno Opinido: A3.



