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RESUMO Este estudo analisa dados provenientes da Consulta Pablica Sectics/MS n° 69,/2025, conduzida pelo Ministério da
Satde como parte de um diagnéstico da situacfo atual do ecossistema de pesquisa clinica no Brasil. Trata-se de um estudo
observacional com abordagens quantitativa e qualitativa. A coleta de dados ocorreu entre 4 de agosto e 18 de setembro de 2025,
por meio da plataforma Participa + Brasil. Utilizou-se um formulario semiestruturado composto por 65 questdes, organizadas
em 10 blocos temdticos. Dos 114 participantes, a maioria era das regides Sudeste e Sul. Os principais desafios identificados
foram a burocracia e a lentiddo regulatdria (85 mencdes), a insuficiéncia de financiamento (55), as desigualdades regionais de
infraestrutura (53) e a escassez de profissionais especializados (52). As oportunidades mais citadas incluiram o aprimoramento
regulatorio (65), a formacéo e capacitacio (47), a integraco digital (45) e o fortalecimento da infraestrutura. Foram registradas
criticas ao sistema ético, especialmente devido a instabilidade da Plataforma Brasil. Os achados indicam um ecossistema de
pesquisa clinica em consolida¢io, ainda marcado por assimetrias regionais, entraves regulatorios e fragilidade no financiamento.
PALAVRAS-CHAVE Estudo clinico. Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacio. Sistema Unico de Saude. Brasil.

ABSTRACT This study analyses data from the Public Consultation SECTICS/MS No. 69/2025, conducted by the Ministry of Health
as part of an assessment of the current state of the clinical research ecosystem in Brazil. It is an observational study with both
quantitative and qualitative approaches. Data collection took place from August 4 to September 18, 2025, through the Participa
+ Brasil platform. A semi-structured questionnaire with 65 questions organized into 10 thematic blocks was used. Of the 114
participants, most were from the Southeast and South regions. The main challenges identified were bureaucratic complexity and
regulatory delays (85 mentions), insufficient funding (55), regional disparities in infrastructure (53), and a shortage of qualified
professionals (52). The most frequently cited opportunities included regulatory improvement (65), training and capacity-building
(47), digital integration (45), and strengthening research infrastructure. Criticism focused on the research ethics review system,
particularly regarding the instability of the Plataforma Brasil. The findings indicate that the Brazilian clinical research ecosystem
is undergoing consolidation, still marked by regional asymmetries, regulatory bottlenecks, and financial fragility.

KEYWORDS Clinical study. National Science, Technology and Innovation Policy. Unified Health System. Brazil.

RESUMEN Este estudio analiza los datos de la Consulta Publica SECTICS/MS N° 69/2025, realizada por el Ministerio de Salud
como parte de un diagnéstico sobre la situacion actual del ecosistema de investigacién clinica en Brasil. Se trata de un estudio
observacional con enfoques cuantitativo y cualitativo. La recoleccion de datos se llevé a cabo entre el 4 de agosto y el 18 de sep-
tiembre/2025, en la plataforma Participa + Brasil. Se utilizé un cuestionario semiestructurado con 65 preguntas organizadas en 10
bloques temdticos. De los 114 participantes, la mayoria procedia de las regiones Sudeste y Sur. Los principales desafios identificados
fueron la burocracia y la lentitud regulatoria (85 menciones), la insuficiencia de financiamiento (55) y las desigualdades regionales
en infraestructura (53). Las oportunidades mds mencionadas incluyeron el fortalecimiento del marco regulatorio (65), la formacién
y capacitacion (47) y el refuerzo de la infraestructura. Se registraron criticas al sistema ético por la inestabilidad de la Plataforma
Brasil. Los hallazgos indican que el ecosistema de investigacion clinica en Brasil se encuentra en proceso de consolidacién, aunque
atin estd marcado por asimetrias regionales, trabas regulatorias y fragilidad financiera.

PALABRAS CLAVE Estudio clinico. Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién. Sistema Unico de Salud. Brasil.
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Introducio

A pesquisa clinica é entendida como o con-
junto de estudos conduzidos envolvendo
seres humanos, com o propésito de encon-
trar a solucdo para um problema clinico, in-
cluindo diagnostico, tratamento e manejo de
pacientes’. Além de possibilitar a avaliacdo da
seguranca, eficicia, efetividade e do valor de
intervencdes em satide, a pesquisa clinica cons-
titui um componente estruturante dos sistemas
nacionais de ciéncia, tecnologia e inovacdo em
satde?. Diferencia-se da pesquisa em satde
por seu enfoque na producio de evidéncias
diretamente aplicaveis ao cuidado clinico, a
incorporacio de tecnologias e a tomada de
decisio em saude. Nesse contexto, a pesqui-
sa clinica desempenha um papel estratégico
ao articular a producéio de conhecimento e
o desenvolvimento cientifico, tecnolédgico e
produtivo, promovendo a inovaciio em satde
e ampliando o acesso da populacdo a terapias
seguras e eficazes3.

No Brasil, esse campo assume relevincia
adicional em funcio das caracteristicas do
Sistema Unico de Satde (SUS), que demanda
solucdes baseadas em evidéncias para respon-
der a desafios epidemioldgicos complexos,
reduzir desigualdades regionais e ampliar o
acesso a tecnologias seguras, eficazes e custo-
-efetivas. Ademais, a capacidade nacional de
conceber, coordenar e executar estudos cli-
nicos esta diretamente associada a soberania
cientifica e tecnoldgica do Pais, a atracdo de
investimentos e a insercfio do Brasil em redes
globais de pesquisa e desenvolvimento#.

A consolidaciio desse campo no Pais tem
sido orientada por um conjunto de politicas
publicas e marcos regulatorios que estruturam
tanto o ambiente ético e sanitario quanto os
mecanismos de fomento, formacéo e orga-
nizacio de redes de pesquisa®. Destaca-se,
nesse processo, a atuaciio do Departamento
de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovaciio em Satude
do Ministério da Satude (Decit/SCTIE/MS),
cuja missdo institucional inclui a promocéo do
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avanco cientifico e tecnoldgico e a inovacio
em saude no Brasil, conforme as competéncias
estabelecidas no art. 35 do Decreto n° 11.798,
de 28 de novembro de 20235,

Nesse contexto, o MS instituiu o Plano de
Acdo de Pesquisa Clinica no Brasil, por meio
da Portaria n® 559, de 9 de marco de 20186, com
0 objetivo de ampliar a capacidade nacional
de desenvolver e atrair pesquisas clinicas.
Sua formulacéo baseou-se nos resultados
do diagnostico elaborado a partir do Férum
‘Pesquisa Clinica no Brasil: Competitividade
Internacional e Desafios’, promovido pelo
MS em outubro de 2016, que reuniu repre-
sentantes de diversos setores para discutir o
panorama nacional e identificar oportunidades
de expansdo do setor. Apos a realizacdo do
Forum, foram realizadas reunides de escuta
estruturada com os principais stakeholders da
area. A versio final do Plano?, publicada em
portugués e inglés, organizou-se em seis eixos
estratégicos: 1) Regulacio Etica; 2) Regulacio
Sanitaria; 3) Fomento Cientifico e Tecnoldgico;
4) Formacdo em Pesquisa Clinica; 5) Rede
Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC); e 6)
Gestdo do Conhecimento.

Mais recentemente, no contexto da reto-
mada de politicas industriais e de inovacédo no
Pais, foi lancada, em 2024, a Nova Industria
Brasil (NIB), como uma politica sistémica de
neoindustrializacdo com horizonte até 2026.
Estruturada no &mbito do Conselho Nacional
de Desenvolvimento Industrial (CNDI), a NIB
parte de trés premissas centrais: o papel es-
tratégico da industria para o desenvolvimento
sustentavel; o reconhecimento do processo de
desindustrializacdo precoce e da fragilizacio
das cadeias produtivas nacionais; e a baixa
complexidade tecnoldgica das exportacdes
brasileiras. No campo da satude, destaca-se
a Missio 2, voltada ao fortalecimento do
Complexo Econdmico-Industrial da Satde
(Ceis), na qual a pesquisa clinica assume um
papel estruturante ao articular a geracio de
conhecimento, o desenvolvimento tecnolo-
gico e a incorporacio de inovacdes no SUS.
Ao promover a integracdo entre instituicdes



cientificas, hospitais de ensino, setor produtivo
e instincias regulatorias, a NIB contribui para
ampliar a capacidade nacional de conducéo de
estudos clinicos, internalizar tecnologias estra-
tégicas e reduzir a dependéncia externa, além
de favorecer a insercio do Brasil em cadeias
globais de valor em sadde.

Apesar dos avancos observados na estrutu-
racdo de marcos regulatorios e instrumentos
de fomento, a consolidacdo do ecossistema
nacional de pesquisa clinica no Brasil ainda se
encontra permeada por desafios operacionais
e institucionais. Nesse contexto, foi conduzido
um balanco técnico das a¢des implementa-
das nos cinco anos subsequentes a publicacio
do Plano de Acéo, com o objetivo de avaliar a
trajetoria de implementacio das estratégias
propostas e identificar lacunas persistentes. O
referido documento assumiu carater estratégico
ao sistematizar as iniciativas executadas e ex-
plicitar os principais entraves a sua efetivacio.

A evidéncia de que tais desafios extrapolam
dimensoes estritamente normativas, deman-
dando processos ampliados de escuta institu-
cional e social, fundamentou o lancamento,
pelo MS, da Consulta Pablica Sectics/MS n°
69/2025. Essa iniciativa consolidou-se como
instrumento de diagndstico participativo e de
atualizacdo das diretrizes setoriais, contribuin-
do para o aprimoramento da governanca e da
capacidade indutiva das politicas publicas de
pesquisa clinica no Pais.

Diante desse contexto, o presente artigo
analisa os dados provenientes da referida con-
sulta publica, identificando e sistematizando
os principais desafios e oportunidades apon-
tados por diferentes atores do ecossistema
de pesquisa clinica brasileiro. Como primeira
iniciativa formal de consulta publica espe-
cificamente direcionada a essa tematica, o
estudo contribui para o preenchimento de uma
lacuna relevante de evidéncias participativas,
ao mesmo tempo que oferece um diagnosti-
co atualizado desse ecossistema. Ao fazé-lo,
insere-se no debate contemporineo sobre o
fortalecimento da pesquisa clinica no Pais,
aportando subsidios técnico-cientificos para

o aprimoramento de estratégias e politicas
publicas na area.

Material e métodos

Trata-se de um estudo observacional, transver-
sal, com componentes quantitativo descritivo
e qualitativo exploratério. A Consulta Publica
Sectics/MS n° 69/2025 teve como finalida-
de identificar o cendrio atual e os principais
desafios na conducéo de pesquisas clinicas
no Brasil, considerando aspectos estruturais,
éticos e regulatorios, bem como a capacidade
instalada dos centros de pesquisa.

Como objetivo, buscou-se reunir as ma-
nifestacdes de um amplo espectro de partes
interessadas e institui¢cdes com atuacéo ou
interesse no ecossistema de pesquisa clinica
brasileiro, para andlises técnicas mais aprofun-
dadas, e a formulacio de uma proposta de atua-
lizacdo do Plano de Acdo de Pesquisa Clinica no
Brasil, com uma visdo de médio e longo prazos.

Foram considerados elegiveis participantes
dos diferentes segmentos do ecossistema de
pesquisa clinica, incluindo: profissionais de
saude e representantes de empresas patrocina-
doras de pesquisas clinicas; pesquisadores e in-
vestigadores; organizacdes representativas de
pesquisa; participantes de pesquisas clinicas;
e centros de pesquisa clinica. Os participantes
foram convidados a se inscrever na plataforma
Participa + Brasil, sitio eletronico do governo
federal direcionado a promover a participacio
social na construcéo e no aperfeicoamento de
politicas publicas. Essa plataforma conta com
mecanismos de acesso protegido, mediante
autenticacdo por nome de usudrio e senha.

Para a coleta de dados, foi construido um
formulario semiestruturado, com 33 ques-
tdes fechadas, com alternativas predefini-
das, e 32 questdes abertas, que permitiram
explorar aspectos qualitativos. Esse instru-
mento foi estruturado em 10 blocos, a saber:
Bloco 1 - Identificacdo do Respondente;
Bloco 2 - Mdédulo Institucional; Bloco 3 -
Diagnostico sobre o Ambiente da Pesquisa

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 50, N. 150, 11748, JUL-SET 2026

Consulta Publica Sectics/MS n® 69/2025: desafios e oportunidades para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil

3/17



Franca GVA, Lupatini EQ, Sfalsini, RBT, Pereira MZ, Ribeiro AL, Waldrich KAM, Pureza JC, Freitas MS, De Negri F

Clinica no Brasil; Bloco 4 - Propostas para As anélises foram delineadas com base em

Fortalecimento da Pesquisa Clinica; Bloco  abordagens quantitativa e qualitativa, confor-

5 - Ecossistema Brasileiro de Pesquisa Clinica; ~ me detalhado a seguir.

Bloco 6 - Fortalecimento do Setor Industrial;

Bloco 7 - Ensaios Clinicos Inovadores; Bloco ~ Abordagem quantitativa

8 — Modelos Internacionais e Financiamento;

Bloco 9 - Politicas de Equidade, Diversidade e A andlise quantitativa foi realizada no software

Inclusio (EDI); e Bloco10 - Comentdrios Finais. R (versio 4.4.3), com interface RStudio (versio
O formulario foi desenvolvido a partir da ~ 2024.12.1). As variaveis incluiram caracteris-

analise de documentos normativos e estraté-  ticas dos respondentes (perfil individual e

gicos relacionados a pesquisa clinicano Brasil,  institucional), percep¢des sobre o ambiente

incluindo o Plano de Ac¢do de Pesquisa Clinica’  da pesquisa clinica no Brasil, avaliacio de

e a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologiae  dimensdes estruturais (regulacio, financia-

Inovagdo em Saude (PNCTIS)8, bem comoda  mento, infraestrutura, formacéo de recursos

revisdo da literatura sobre ecossistemasdepes- ~ humanos, governanca e articulacio em rede)
quisa clinica e politicas de ciéncia, tecnologia e propostas de fortalecimento do setor. As
e inovacdo em saude. Sua estrutura contem-  varidveis foram majoritariamente categdricas,
plou dimensdes-chave, como regulacio, fi-  oriundas de questdes fechadas com alternati-

nanciamento, formac&o de recursos humanos,  vas predefinidas.
infraestrutura, governanca e articulacio em Foram realizadas analises descritivas, com
rede. O instrumento foi submetido avalidacdo  calculo de frequéncias absolutas e relativas para
interna por especialistas e gestores da area,  as variaveis categoricas. Quando pertinente,
com o objetivo de assegurar clareza, pertinén-  procedeu-se a analise estratificada por tipo de
cia e abrangéncia. Em seguida, foi realizado  respondente ou segmento institucional, com o
um teste-piloto em ambiente controlado da  objetivo de identificar padrdes diferenciados
plataforma Participa + Brasil, possibilitando  deresposta. Os resultados foram apresentados
ajustes na redacéo, na logica de navegacdo e  por meio de tabelas, figuras e representacdes
na organizacio das perguntas antes de sua  cartograficas. A elaboracio dos mapas foi reali-
disponibilizacéo publica. zada no software QGIS, versio 3.44. Ndo foram
O lancamento da consulta foi anunciado  realizadas andlises inferenciais, em razio do
em 30 de julho de 2025, por meio de publica-  carater exploratério do estudo e da natureza
cfo no Diario Oficial da Unido (DOU),tendo  n#o probabilistica da amostra. Considerando o
recebido contribuicdes ao longo de 46 dias  carater voluntario da participacfo, reconhece-
consecutivos, entre 4 de agosto e 18 de setem-  -se a possibilidade de viés de seleciio, o que
bro de 2025. Para fins analiticos, foi extraido ~ limita a generalizacio dos achados.
da plataforma Participa + Brasil um banco de
dados desidentificado, em formato CSV, as-  Abordagem qualitativa
segurando a impossibilidade de identificacio
direta ou indireta dos participantes. O acesso A identificaciio dos eixos tematicos foi reali-
a essa base foi restrito a dois autores deste  zada por meio de processo analitico iterativo,
manuscrito, responsaveis pela sistematizacdo,  fundamentado na andlise de contetddo pro-
tratamento e analise dos dados. Esses dados  posta por Bardin?, combinando categorias, a
poderdo ser disponibilizados, em formato  priori, orientadas pela revisio de literatura e
desidentificado, mediante solicitacdo formal  pelas dimensdes do instrumento de coleta, com
ao Decit/SCTIE/MS, condicionada ao cum-  categorias emergentes derivadas do corpus em-
primento das disposicdes éticas, regulatérias  pirico, constituido pelas respostas submetidas
e legais aplicaveis. na plataforma Participa + Brasil, no contexto
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da Consulta Publica Sectics/MS n° 69,/2025.

A andlise de contetido compreende um con-
junto de técnicas de andlise das comunicacoes,
por meio de procedimentos sistematicos e
objetivos de descricio do contetido das men-
sagens, desenvolvido em trés fases principais:
i) pré-analise, que envolveu a leitura flutuante
e a organizacfo do material; ii) exploracdo
do material, com a selecdo das unidades de
registro e de contexto relevantes ao objetivo
do estudo; e iii) tratamento dos resultados,
categorizacio e interpretacdo, em que se
procedeu a formacio de categorias e subca-
tegorias temadticas, possibilitando a analise e a
sintese dos sentidos emergentes. Essa analise
foi conduzida de forma sistematica para cada
uma das 32 questdes abertas, assegurando
rastreabilidade entre os dados e as categorias
construidas, bem como coeréncia entre os

eixos tematicos identificados, o referencial
teodrico adotado e os objetivos do estudo.

Durante a fase exploratoria, foi utilizado
um modelo de linguagem avancado (Large
Language Model - LLM), especificamente o
ChatGPT (GPT-5, versio profissional), como
ferramenta de apoio a analise de dados textu-
ais. Para tanto, empregou-se um prompt estru-
turado, previamente definido, com o objetivo
de identificar padrdes recorrentes, realizar o
agrupamento tematico e apoiar a categoriza-
co inicial das contribuicdes (quadro I). O uso
do modelo teve carater estritamente auxiliar
e exploratorio, nio substituindo a analise in-
terpretativa conduzida pelos pesquisadores.
As categorias analiticas foram desenvolvidas
de forma iterativa e reflexiva, com revisio
continua a luz do corpus original.

Quadro 1. Prompt estruturado utilizado para andlise qualitativa exploratéria e agrupamento tematico das contribuicées no

ambito da Consulta Publica Sectics/MS n® 69, Brasil, 2025

Prompt estruturado para analise qualitativa exploratéria

Objetivos

. |dentificar padrbes recorrentes nas respostas da pergunta analisada.
. Agrupar as contribuicGes em categorias temdticas coerentes.
. Correlacionar as respostas com os diferentes segmentos de respondentes.

. |dentificar tendéncias gerais e especificas por segmento.
. Estruturar uma anélise qualitativa e quantitativa integrada.

. Extrair insights especificos da pergunta analisada.

Instrucées

1. Delimitacdo da andlise

. Considere exclusivamente as respostas associadas a pergunta em analise.

. N&o misture contelidos de outras perguntas.

. Utilize os segmentos dos respondentes como variavel analitica central.

2. Andlise qualitativa tematica
. Leia todas as respostas integralmente.

. |dentifique temas centrais recorrentes relacionados a pergunta.
. Agrupe as respostas em categorias teméticas coerentes, com justificativa analitica.

. |dentifigue subtemas dentro de cada categoria.

. Destaque padrbes, convergéncias e divergéncias entre respondentes.

3. Andlise segmentada

. Correlacione as respostas com os segmentos dos respondentes.
. Nao agrupe respostas de diferentes segmentos sem explicitar essa distincéo.

. |dentifique:
. Tendéncias gerais (comuns a varios segmentos).

. Tendéncias especificas (proprias de determinados segmentos).
. Indique quais segmentos contribuem mais para cada categoria temética.
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Quadro 1. Prompt estruturado utilizado para anélise qualitativa exploratdria e agrupamento tematico das contribuicées no

ambito da Consulta Publica Sectics/MS n2 69, Brasil, 2025

Prompt estruturado para analise qualitativa exploratéria

4. Andlise quantitativa (quando aplicével)

. Para perguntas fechadas ou mistas, apresentar o quantitativo de respostas por segmento.
. Relacionar os achados quantitativos com os qualitativos da mesma pergunta.

5. Andlise semantica e clusterizacdo

. Descrever os clusters e seus contetidos centrais.

Realizar vetorizacdo semantica das respostas (ex.. Word2Vec, BERT ou equivalente).
Aplicar clusterizacdo para identificar agrupamentos tematicos emergentes.

. Indicar quais segmentos estdo mais associados a cada cluster.

6. Andlise de sentimentos (quando aplicével)

Identificar variacbes de sentimento entre segmentos.

Classificar as respostas em positivo, negativo ou neutro.

7. Extracdo de insights

Destacar desafios, lacunas e oportunidades.

. Evidenciar temas recorrentes entre diferentes segmentos.

Identificar os principais achados da pergunta analisada.

8. Limitacdes

das respostas).

Apontar limitacdes especificas da andlise da pergunta (ex.: baixa adeséo, concentracdo de um segmento, ambiguidade

Saida esperada (para cada pergunta)

. Categorias temdticas identificadas.

. Descricdo analitica de cada categoria.

. Subtemas associados.

. Exemplos representativos (sem identificacdo).
. Distribuicdo por segmento.

. Resultados quantitativos por segmento (se aplicavel).
. Clusters semanticos identificados.

. Andlise de sentimentos (se aplicavel).

. Sintese interpretativa dos achados da pergunta.
. Principais desafios, lacunas e oportunidades.

. Limitaces da andlise.

Fonte: elaboracéo propria.

Os resultados gerados com apoio do LLM
foram submetidos a andlise critica, valida-
cdo e refinamento pela equipe de pesquisa,
incluindo ajuste das categorias e verificacio
de consisténcia com os dados, de modo a as-
segurar rigor analitico, rastreabilidade das
inferéncias e controle metodoldgico sobre os
achados produzidos. A equipe foi composta
por pesquisadores com experiéncia em gestido
e formulacéo de politicas publicas em satde,
cuja atuacdo institucional e conhecimento
prévio do campo foram considerados no pro-
cesso reflexivo de interpretacdo dos dados.
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Nos termos do art. 26 da Resolu¢do CNS/MS
n° 674,/20221°, pesquisas de opinido publica
com participantes nio identificaveis sio dis-
pensadas de apreciacdo por um Comité de
Eticaem Pesquisa (CEP), ndo sendo, portan-
to, requerida submissdo para avaliacfio ética
formal. Os dados foram utilizados exclusiva-
mente para analise e subsidio a politicas pu-
blicas voltadas ao fortalecimento da pesquisa
clinica no Brasil, respeitando as normas de
protecdo de dados pessoais, conforme a Lei
n° 13.709/2018" - Lei Geral de Protecdo de
Dados Pessoais (LGPD).
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Resultados

Responderam ao questionario 114 participan-
tes, dos quais 61,4% o fizeram por interesse
proprio e 38,6%, representando instituicoes.
Entre as respostas individuais, predomina-
ram profissionais de pesquisa clinica (n = 29),
seguidos por profissionais de saude (15) e da-
queles atuando em centros de pesquisa clinica
(24), hospitais (n = 15) e instituices de pes-
quisa (14). Ja entre as respostas institucionais,

destacaram-se as industrias e suas associacoes
(15), os centros de pesquisa clinica (9) e as
instituicdes de pesquisa (4). Também par-
ticiparam, em menor numero, profissionais
da regulacfo ética (7), gestores publicos (4),
industrias de dispositivos médicos ou asso-
ciagdes (3), instancias regulatorias éticas (2),
investidores (2) e profissional da regulacio
sanitaria (1), além de outras categorias (n =

10) (grdfico 1).

Grafico 1. Perfil dos respondentes por categoria profissional e tipo de participacdo no ambito da Consulta Publica Sectics/

MS n2 69, Brasil, 2025

Individual @ Institucional

Profissional de pesquisa clinica
Centro de Pesquisa Clinica
Profissional de saude
Hospital
Instituicdo de pesquisa
Profissional de regulacéo ética
Inddstria ou associacGes 5
Gestor publico 4
Investidor | 2

Instancia regulatdria ética | 2 I

Profissional de regulacdo sanitéria

29
. EE.

Industria de dispositivos médicos ou associacdes

Outro | 2 “

Fonte: elaboracéo prépria.

Quanto a natureza das instituicdes repre-
sentadas, identificaram-se cinco grandes
macrossegmentos: institui¢des de ensino e pes-
quisa; industria e servicos associados (como
organizacdes representativas e Organizagdes
Representativas de Pesquisa Clinica); governo
e regulacéio; sociedade civil; e outros atores
do ecossistema.

5 10 15 20 25 30 35

Numero de respondentes

A figura 1 apresenta a distribuicdo dos res-
pondentes por estado e regifo, evidenciando
a predominincia das regides Sudeste e Sul,
especialmente do estado de Sdo Paulo, que
concentrou o maior numero de respostas.
Em seguida, aparecem os estados do Rio de
Janeiro, de Minas Gerais e do Rio Grande do
Sul. Participac¢des pontuais foram registradas
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nas demais regioes, incluindo Distrito Federal,
Pernambuco, Bahia, Ceara e Par3, refletindo o
padrdo historico de concentracéo das capaci-
dades de pesquisa clinica no eixo Sudeste-Sul

e apontando a necessidade de estratégias para
descentralizacdo regional e fortalecimento da
infraestrutura cientifica.

Figura 1. Distribuicao dos respondentes por Unidade da Federacéo e regido no ambito da Consulta Publica Sectics/MS n2

69, Brasil, 2025

Fonte: elaboracéo propria.

No que se refere a experiéncia acumulada
em pesquisa clinica, os participantes relataram
envolvimento majoritario com estudos de Fase
IIT (86 mencdes), seguidos pelos de Fase II
(74) e pelos estudos observacionais (71). As
pesquisas académicas néo regulatorias (48
mencdes) também tiveram destaque, refletindo
o papel relevante das universidades e institutos
publicos na producéo de evidéncias aplicaveis
ao SUS. Embora menos frequentes, as mencoes
a terapias avancadas (45) e ensaios regulato-
rios para registro (41) indicam a presenca de
nucleos especializados em biotecnologia e
terapia génica capazes de atuar em areas de
fronteira tecnolégica.

Os principais desafios para o fortalecimento
da pesquisa clinica no Brasil, apontados pelos
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respondentes
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I

H 2
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M 12-65

respondentes, concentram-se em quatro eixos
estruturantes: burocracia e morosidade dos
prazos regulatorios (85 mencdes); insuficién-
cia de financiamento publico e privado (55);
desigualdades regionais de infraestrutura (53);
e escassez de profissionais especializados (52).
Outros desafios incluiram a baixa atratividade
do Pais para patrocinadores internacionais, a
fragmentacéo institucional e a complexidade
normativa que dificulta a coordenacio entre
instancias éticas e sanitarias.

Em contraposicdo, as principais oportuni-
dades identificadas convergem em cinco temas
centrais: aprimoramento do ambiente regulatdrio
(65 mengdes); investimento em formacio e capa-
citacdo (47); integracio de sistemas e plataformas
digitais (45); parcerias publico-privadas (41); e
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fortalecimento da infraestrutura nacional (33).
Outros temas emergentes incluiram o uso de
tecnologias inovadoras, aampliacdo de fontes de
financiamento e a harmonizacfo com padroes
internacionais.

Os resultados foram sintetizados na figura
2, que apresenta os macrotemas estratégicos e
suas descricdes tematicas. Esses eixos estrutu-
ram-se em torno de cinco dimensdes comple-
mentares: 1) ambiente regulatorio, destacando
a clareza normativa, os prazos transparentes
e o fortalecimento ético; 2) infraestrutura

descentralizada e integrada, com enfoque
em hubs regionais, certificacdo de centros
e tecnologias interoperaveis; 3) equidade e
diversidade na pesquisa clinica, abordando a
inclusio de populacdes sub-representadas e
o equilibrio regional; 4) financiamento sus-
tentavel e diversificado, abrangendo fundos
exclusivos, incentivos fiscais e apoio a jovens
pesquisadores; e 5) inovacdo e internaciona-
lizacdio, com énfase em terapias avancadas,
ensaios multicéntricos globais e traducéo de
evidéncias em politicas publicas.

Figura 2. Macrotemas estratégicos identificados a partir da andlise das respostas no &mbito da Consulta Publica Sectics/

MS n2 69, Brasil, 2025

Ambiente regulatério
Normas claras, prazos definidos,
distincdo entre pesquisas
biomédicas e ndo biomédicas
e fortalecimento ético.

Infraestrutura digital
Infraestrutura conectada que
promove a descentralizacéo e
eficiéncia.

Pesquisa Clinica
Principais temas
relacionados ao
ecossistema de
pesquisa clinica

Equidade na pesquisa

< Promocao da diversidade com
foco em populactes
sub-representadas.

Financiamento sustentavel
Diversificacdo das fontes
de financiamento

para pesquisadores.

Inovacao orientada
Avanco na pesquisa com base
em evidéncias e colaboracdes.

Fonte: elaboracdo prépria.

Clareza normativa: Promover regulamentacédo
rapida e transparéncia em processos.

para a aprovacao de projetos de pesquisa.

Diferenciacdo de areas: Estabelecer normas

Prazos transparentes: Definir prazos claros }
especificas para CHS. J

Hubs regionais: Promover a criacdo de centros
que integrem pesquisa e inovacéo, a nivel local.

Certificacdo de centros: Promover que os centros
de pesquisa atendam a padr&es internacionais.

Tecnologias interoperaveis: Implementar plata-
formas que promovam a troca de informacdes.

Incluséo de populacées: Promover a
participacdo de grupos sub-representados.

regides tenham representatividade na pesquisa

Programas de apoio: Promover fundos

Equilibrio regional: Incentivar que todas as ]
especificos a pesquisa. J

Fundos exclusivos: Promover fontes de recursos
dedicadas a novas pesquisas e inovacdes.

Incentivos fiscais: Criar mecanismos que
apoiem financeiramente os pesquisadores.

Apoio a jovens talentos: Oferecer recursos e
orientacdo a novos pesquisadores.

Terapias avancadas: Promover pesquisas em
medicina de precisdo e novas terapias.

Ensaios multicéntricos: Promover a participacdo
em estudos globais que ampliem a base de dados.

Politicas publicas: Traduzir resultados de
pesquisa em acdes praticas e diretrizes.
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A avaliacfio do processo regulatdrio sanitario
mostrou-se homogénea: 37,7% dos respondentes
expressaram avaliacio positiva; 32,5%, negativa;
e 29,8%, neutra. Nesse quesito, os participantes
foram convidados a fazer breves comentarios.
Embora reconhecam avancos institucionais
recentes, as respostas ressaltam a persisténcia
de gargalos relacionados a prazos extensos,
burocracia, escassez de recursos humanos e
sobreposicdo de competéncias. Ja a avaliacio
do processo de andlise ética para a conducéo
de pesquisa clinica foi majoritariamente critica:
46% das respostas foram negativas; 34%, positi-
vas; e 20%, neutras. As principais criticas reca-
iram sobre a instabilidade da Plataforma Brasil
e a falta de padronizacfo entre os CEP, espe-
cialmente nos tramites envolvendo a Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep). Apesar
dessas limitacdes, os participantes reconhece-
ram a robustez do sistema ético brasileiro e seu
papel essencial na protecio dos participantes
de pesquisa.

No campo de fortalecimento da governanca,
sobressairam-se a necessidade de integracio de
bases e sistemas de informacio (83 mencdes);
a definicdo de planos e metas conjuntas (70);
0 monitoramento e a avaliacdo de resultados
(47); e a participacdo ativa de pesquisadores e
participantes de pesquisa (45). A governanca
ideal foi descrita como mais coordenada, digital
e transparente, com énfase em accountabili-
ty e colaboracdo interinstitucional. As a¢des
praticas mais citadas para aprimoramento da
governanca incluiram a formacéo de parcerias
com o setor privado (71), aimplantacéo de pla-
taformas digitais integradas (61), a capacitacéo
técnica (54), a modernizacio tecnoldgica (54)
e o financiamento publico (47).

Dentre as medidas prioritarias para apri-
morar o ambiente regulatério, destacaram-se
a otimizacdo de processos (80 mencdes), a
integracdo entre regulacéio ética e sanitaria
(64), a harmonizacdo normativa (50) e a ca-
pacitacdo de profissionais na area regulatoria
(42). Também foram citadas a necessidade de
melhor comunicacio entre reguladores e pes-
quisadores, maior transparéncia e adocéo de
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abordagens baseadas em risco, em consonancia
com boas praticas internacionais.

Com relacdo a formacdo de recursos
humanos, houve unanimidade quanto a im-
portincia da capacitacdo continua e certifi-
cada. As propostas mais frequentes incluiram
a oferta de cursos e treinamentos publicos
(57), a criacdo de trilhas formativas com cer-
tificacdo em Boas Praticas Clinicas (BPC)
e a ampliacio de parcerias entre academia
e centros de pesquisa (49). Também foram
mencionados intercAmbios internacionais e
programas de mentoria voltados a formacio
de novos pesquisadores.

No eixo de investimentos e atracdo de pa-
trocinadores, as prioridades incluiram parce-
rias estratégicas (73 mencoes), campanhas de
promocio internacional das pesquisas clinicas
brasileiras (67), beneficios fiscais (54) e in-
centivos a industria nacional (53). Dentre as
sugestdes qualitativas, destacaram-se a neces-
sidade de maior previsibilidade regulatéria, de
incentivos pos-estudo e de revisdo de tributos
sobre importacdo de insumos.

Quanto a descentralizacéo e regionalizacio,
os aspectos mais citados foram o fortaleci-
mento da infraestrutura local (79 mencées),
a formacéo de redes colaborativas (74) e a
capacitacio regional (59). Incentivos para
estudos fora dos grandes centros e mecanis-
mos de fomento territorial também foram
mencionados, apontando para a urgéncia de
politicas que promovam equidade territorial
na pesquisa clinica.

No campo da informacio e transparéncia,
os participantes destacaram a auséncia de pla-
taformas publicas integradas (65 mencdes),
a baixa interoperabilidade entre o Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), a
Plataforma Brasil e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (63) e a divulgacéo insu-
ficiente de resultados (28).

No que se refere ao papel do MS, as priori-
dades indicadas foram o incentivo financeiro
direto (45 mencdes), o apoio a capacitacio e
institucionalizacdo de centros (44), a integra-
céo e o uso de dados (43) e o fortalecimento de
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redes nacionais (41), reforcando a importincia
da atuacgéo coordenada da Pasta na promogio
daeficiéncia regulatoria e da cooperacéo entre
instituicdes.

O quadro 2 sintetiza as principais licdes
aprendidas e recomendacdes derivadas da
consulta. Os resultados destacam como de-
safios centrais a regulacdo complexa e frag-
mentada, a infraestrutura concentrada, a baixa
inclusdo de populacgdes sub-representadas e o

financiamento instavel. As licdes aprendidas
apontam para a urgéncia de clareza regulato-
ria, interoperabilidade de sistemas, diversifi-
cacdo de recursos e ampliacio da equidade.
Entre as recomendacdes praticas, destacam-se
apublicacio de decreto regulamentador da Lei
n°14.874/2024"2, a criacdo de hubs regionais,
asimplificacdo de fluxos, aimplementacéo de
programas de inclusio e o estabelecimento de
fundos dedicados a pesquisa clinica.

Quadro 2. Sintese comparativa entre os resultados, licdes aprendidas e recomendacées no &mbito da Consulta Publica

Sectics/MS n? 69, Brasil, 2025

Resultados Licées Aprendidas

Recomendacdes

Regulacdo complexa, sem clareza
nos prazos e na aplicacdo da Lei n2
14.874/2024.

Aplicacdo indistinta da lei as Ciéncias
Sociais Aplicadas.

Infraestrutura concentrada no Sul-
-Sudeste; Plataforma Brasil obsoleta.

Burocracia excessiva, centralizacdo de

processos e sobreposicdo de instancias.

Predominio de estudos de fase IIl; fragi-
lidade em pré-clinicos e fases I/I1.

Baixa inclus&o de populacoes sub-
-representadas e desigualdade regional.

Financiamento instével e dependente
da industria farmacéutica.

Baixa utilizacdo de evidéncias em politi-
cas publicas.

Urgéncia de clareza regulatdria e previ-
sibilidade dos fluxos.

Exclusdo de dreas ndo clinicas gera
entraves desnecessarios.

Infraestrutura desigual e plataformas
pouco interoperaveis.

Excesso de etapas compromete efici-
éncia.

Fases iniciais pouco desenvolvidas
limitam inovacao.

Déficit de EDI.

Financiamento limitado e pouco diver-
sificado.

Evidéncias pouco traduzidas em proto-
colos e decisdes.

Publicar decreto regulamentador, har-
monizar com normas internacionais e
definir prazos.

Criar regime especifico para ciéncias
humanas e sociais 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 CEP acreditados.

Incentivar centros de fases I/1l e apoiar
laboratdrios pré-clinicos e de terapias
avancadas.

Implementar programas de inclus&o,
ampliar participacdo de minorias e
equilibrar distribuicao regional.

Criar incentivos fiscais, estimular fundos
mistos e instituir fundos exclusivos para
pesquisa clinica.

Criar mecanismos de pesquisa de
implementacao e tornar obrigatdria a
publicacdo acessivel dos resultados.

Fonte: elaboracéo prépria.

Discussao

A analise das contribui¢des provenientes
da Consulta Publica Sectics/MS n° 69/2025

permitiu compreender a pesquisa clinica no
Brasil como um campo estratégico em conso-
lidacdo, marcado por avancos institucionais,
mas ainda atravessado por limita¢des estru-
turais persistentes. Os achados indicam um
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ecossistema que retne capacidade cientifica
relevante e insercéio em estudos clinicos de
fases avancadas, coexistindo, entretanto, com
desafios relacionados a regulacéo, ao finan-
ciamento, a formacéo de recursos humanos
e a desigualdade regional. Essa configuracio
sugere um arranjo tipico de paises de renda
média, caracterizado por insercéo parcial e
assimétrica nas dindmicas globais de inovacéo
em saude’314,

A concentracdo de atividades em estudos
de Fases II e III, aliada a forte presenca de
instituicdes publicas e académicas, eviden-
cia o papel estruturante do Estado na condu-
célo da pesquisa clinica no Pais. Esse padrio
reforca a centralidade do SUS néo apenas
como usuario de evidéncias, mas também
como agente indutor de agendas cientificas e
tecnoldgicas, particularmente no dmbito do
Ceis™s. Nessa perspectiva, a pesquisa clinica
articula dimensdes assistenciais e produtivas,
contribuindo simultaneamente para a quali-
ficacdio do cuidado e para o desenvolvimento
tecnolodgico.

A distribuico territorial das capacidades de
pesquisa, concentrada nas regides Sudeste e
Sul, revela a persisténcia de assimetrias regio-
nais no sistema nacional de ciéncia e tecnolo-
gia. Tal cenario aponta para a necessidade de
estratégias orientadas a descentralizacéo, que
promovam o fortalecimento de capacidades
locais, a formac&o de redes colaborativas e a
ampliacdo da diversidade populacional nos
estudos clinicos. A inclusio de diferentes con-
textos sociais e epidemiologicos nio apenas
amplia a representatividade das evidéncias,
mas também fortalece sua aplicabilidade no
ambito do SUS’e.

No que se refere ao ambiente regulatério, os
achados indicam a permanéncia de entraves
associados a fragmentacéo institucional e a
baixa previsibilidade dos processos, sobretudo
na interface entre avaliacfio ética e sanita-
ria. Esse cendrio tem sido recorrentemente
apontado como um fator limitante & insercéo
mais competitiva do Brasil em estudos clinicos
internacionais'. Os resultados sugerem que
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avancos nesse campo dependem da articulacéio
entre instancias regulatorias, da adogéo de
abordagens proporcionais ao risco e do forta-
lecimento das capacidades institucionais, de
modo a equilibrar protecdo ética e eficiéncia
operacional.

A percepcio de morosidade e imprevisi-
bilidade nos processos regulatérios reforca
anecessidade de avancar na consolidacio de
diretrizes mais modernas, eficientes e pro-
porcionais ao risco. Nesse sentido, torna-se
fundamental a adoco de abordagens baseadas
em risco, que permitam priorizar analises con-
forme o potencial impacto sanitario, bem como
aimplementacfo de mecanismos de reliance,
que possibilitem o aproveitamento de avalia-
coes conduzidas por autoridades regulatérias
de referéncia®™. Adicionalmente, destaca-se a
importéincia da integracéo e articulacéio entre
diferentes instancias regulatorias e institucio-
nais, promovendo maior coordenacio, transpa-
réncia e previsibilidade nos fluxos decisorios.
Esses aspectos tém sido amplamente debatidos
e recomendados por organismos internacio-
nais, como a Organizacdo Mundial da Satde
(OMYS) e a Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA)®21 no contexto do fortalecimento de
sistemas regulatérios mais dgeis, robustos e
alinhados as melhores praticas globais.

A sustentabilidade do financiamento con-
figura-se como outro eixo critico. A énfase
dos participantes na diversificacdo das fontes
de recursos evidencia a insuficiéncia de
modelos baseados predominantemente em
financiamento publico. No contexto brasi-
leiro, embora o financiamento da pesquisa
seja historicamente sustentado por agéncias
publicas — como o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
(CNPq), a Coordenaciio de Aperfeicoamento
de Pessoal de Nivel Superior (Capes) e as
fundacdes estaduais de amparo a pesquisa -,
observa-se a necessidade de ampliar e articular
outras modalidades de aporte. Nesse sentido, o
financiamento proveniente do setor produtivo
emerge como alternativa relevante, tanto por
meio de estudos patrocinados pela industria



quanto por iniciativas conduzidas por pesqui-
sadores ou em arranjos colaborativos publico-
-privados. Ademais, o ecossistema nacional
tem incorporado mecanismos inovadores de
captacdo, como plataformas de financiamento
coletivo e iniciativas filantropicas institucio-
nais. No plano internacional, também se des-
tacam oportunidades nas agéncias e fundacdes
de grande porte, ampliando as possibilidades
para sustentar projetos estratégicos?2. Esse
conjunto de alternativas reforca aimportincia
de uma estratégia de financiamento integrada
e diversificada, capaz de garantir maior esta-
bilidade, previsibilidade e escalabilidade as
atividades de pesquisa.

A literatura sobre o Ceis destaca que a sus-
tentabilidade da pesquisa clinica depende de
instrumentos hibridos que combinem recursos
publicos, capital privado e cooperacio interna-
cional’>23, Nesse sentido, ganham relevincia
arranjos que integrem investimento estatal,
capital privado e cooperacéo internacional,
especialmente no contexto do Ceis, em que
a articulaco entre inovacéo e producio em
saude é estratégica para o desenvolvimento na-
cional?4. Além disso, destaca-se a importancia
de mecanismos de financiamento direciona-
dos a fases precoces de desenvolvimento e a
pesquisa translacional, que constituem um elo
estratégico entre a ciéncia basica e a inovagéo
terapéutica?s.

A qualificacéio de recursos humanos emerge
como uma dimenséo transversal aos desafios
identificados. A demanda por formac&o estru-
turada, certificacdes e programas continuos de
capacitacdo reflete a centralidade do capital
humano para a conducéo de estudos clinicos
mais complexos e para a insercéo do Pais em
redes internacionais de pesquisa, estando
diretamente relacionada a capacidade de ab-
sor¢do tecnolodgica e a soberania cientifica.
No Brasil, onde grande parte das pesquisas
é desenvolvida em ambientes académicos e
hospitais de ensino, frequentemente vincula-
dos a universidades publicas, esses desafios se
intensificam, dada a sobreposicéo de ativida-
des assistenciais, de ensino, pesquisa e gestéo.

Nesse contexto, destacam-se as dificuldades
na alocacéo de tempo e na disponibilidade
de profissionais qualificados para apoiar as
atividades de pesquisa. A superacdo dessas
barreiras exige, além da capacitacio, o fortale-
cimento da infraestrutura, a distribuicio mais
equitativa de recursos, a garantia de tempo re-
servado para pesquisa e a defini¢do de agendas
estratégicas, elementos essenciais para a con-
solidacdo de capacidades sustentaveis?6:27.

No campo dos estudos de mundo real, desta-
ca-se anecessidade de maior integracio entre
os sistemas de informac&o. A fragmentacio
das plataformas existentes e a limitada intero-
perabilidade comprometem a transparéncia,
a rastreabilidade e a eficiéncia dos proces-
so0s28:29, Esse diagndstico evidencia tensdes
com os principios contemporaneos de ciéncia
aberta e gestio de dados em saude, indicando
a importancia de solucdes que favorecam a
integracdo e o compartilhamento seguro de
informacdes. Nesse contexto, a literatura sobre
ciéncia aberta e governanca de dados destaca
a interoperabilidade e a divulgacdo ativa de
resultados como pilares de confianca publica
e eficiéncia institucional3°.

Sob a perspectiva das politicas ptblicas, os
resultados reforcam a necessidade de abor-
dagens integradas que articulem regulacéo,
financiamento, formacio, infraestrutura e
governanca. No contexto do SUS, essa arti-
culacfio é fundamental para assegurar que a
producio de conhecimento esteja orientada as
necessidades da populacéo e contribua paraa
reducdo das desigualdades em saude. Assim, a
pesquisa clinica deve ser compreendida como
componente estratégico das politicas de inova-
cdo e do fortalecimento do Ceis, articulando-se
diretamente com os principios da PNCTIS3".

Aincorporacio de tecnologias emergentes,
como inteligéncia artificial, big data e abor-
dagens de satude de precisio, aponta para o
alinhamento do Pais com tendéncias globais
de transformaco da pesquisa clinica3233,
Entretanto, esses avancos também introdu-
zem novos desafios, especialmente no campo
regulatoério e ético, demandando marcos
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normativos mais flexiveis e capacidade insti-
tucional para lidar com a crescente comple-
xidade tecnoldgica34:35,

E importante reconhecer as limitacdes dessa
consulta. A primeira refere-se ao viés regional
jamencionado, que decorre da predominéncia
de participantes das regides Sudeste e Sul. Em
segundo lugar, trata-se de um levantamento
de carater perceptivo e autoaplicado, cujos
resultados refletem opinides e experiéncias
dos respondentes, mas nio medem, de forma
objetiva, indicadores de desempenho. Além
disso, a autosselecéio dos participantes pode ter
privilegiado as visdes de atores mais engajados
ou mais familiarizados com os mecanismos
de regulacio e fomento. Nesse sentido, uma
limitacdo relevante consiste na auséncia de
variaveis que permitam caracterizar, de forma
mais precisa, o nivel de experiéncia ou conhe-
cimento dos respondentes quanto ao marco
regulatdrio da pesquisa clinica ou sua atuacio
prévia em processos de avaliacdo ética, o que
restringe arealizacio de analises estratificadas
mais aprofundadas. Finalmente, a natureza
transversal e descritiva da consulta niio permite
inferéncias causais nem acompanha possiveis
efeitos de mudancas institucionais recentes,
como aregulamentacio da Lei n®14.874/2024".

Apesar dessas limitacdes, o estudo apre-
senta fortalezas importantes. A diversidade
de perfis e setores representados permitiu
captar a multiplicidade de perspectivas que
compdem o campo da pesquisa clinica. A am-
plitude tematica das perguntas contribuiu para
uma analise sistémica, que integra dimensdes
éticas, regulatorias, financeiras, formativas e
tecnoldgicas. Além disso, 0 momento em que
a consulta foi realizada, marcado por reformas
regulatorias e por um movimento de revisio
e atualizaciio do Plano de Acdo de Pesquisa
Clinica no Brasil, confere valor estratégico aos
resultados, que podem subsidiar a formulacéo
de diretrizes e acdes governamentais.
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Em sintese, os achados indicam que o
fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil
depende de transformacdes estruturais que
enfrentem a fragmentacfo regulatdria, a de-
sigualdade regional, a instabilidade do finan-
ciamento e as lacunas na formacéo de recursos
humanos. A consolidacdo de um ecossistema
mais robusto e equitativo requer articulacio
entre Estado, setor produtivo e comunidade
cientifica, orientada por principios de equi-
dade, transparéncia e soberania cientifica, em
consonancia com os objetivos do SUS.
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