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RESUMO O conceito do Complexo Econdmico Industrial da Satide se inter-relaciona com o conceito de
Pesquisa Translacional na medida em que aproxima o desenvolvimento cientifico e tecnolégico do sistema
académico produtivo a utilizacdo do conhecimento pela sociedade. Amplia-se o conceito tradicional da
‘hélice triplice’ para incluir o uso social da inovacéo, proporcionando resultados concretos para o setor
satide. Nesta concepcdo ampliada, a dimenséo translacional foi privilegiada: a necessidade de formacéo
da agenda estratégica de plataformas tecnoldgicas, a inducio de especializacfio em instituicdes de ciéncia
e tecnologia, a transformacéo de transferéncia de tecnologia em capacidade de inova¢io com resultados
para acesso universal no 4mbito do Sistema Unico de Satide (SUS). A Pesquisa Translacional inclui em
uma mesma estratégia o conhecimento e a producéo de bens e servigos necessarios a satide e ao bem-
-estar, assim como o acesso da sociedade a eles, articulando o contexto do desenvolvimento cientifico,
académico e industrial no Pais. Este trabalho procura explicitar o referencial conceitual, ou seja: reduzir
a vulnerabilidade em saide, permitindo que o conhecimento chegue ao cidadio e que marque a propria
agenda de pesquisa e de inovacdo.

PALAVRAS-CHAVE Politica de satide. Pesquisa médica translacional. Difusio de inovag¢des. Satide publica.

ABSTRACT The concept of the Industrial Economic Complex of Health (Ceis) interrelates with the concept
of translational research as it brings the scientific and technological development of the academic-productive
system closer to the use of knowledge by the society. The traditional ‘triple helix’ concept is extended to
include the social use of innovation providing concrete results for the health sector. In this broad conception,
the translational dimension was privileged: the need for formation of the strategic agenda, technological
platforms, induction of specialization in science and technology institutions, transformation of technology
transfer into innovation capacity with results for universal access within the Unified Health System (SUS).
Translational research includes, in one single strategy, the knowledge and the production of goods and
services required for health and welfare, yet making them accessible for the society, articulating the context
of scientific, academic and industrial development in the country. This paper is aimed at explaining the
reference concept: reducing health vulnerability, allowing knowledge to reach the citizens and setting the
agenda for research and innovation.
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Introducio

No contexto do Complexo Econémico
Industrial da Satude (Ceis), e considerando
também a visdo de saude publica, a Pesquisa
Translacional (PT) apenas ocorre quando se
transforma em acesso universal, equinime e
integral do cidad&o aos resultados de pesquisa
e desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

A historiografia sobre o setor da saude
publica no Brasil confunde-se com o desen-
rolar do proprio desenvolvimento cientifico
e tecnologico nacional, ao vislumbrar que a
medicina sanitaria e bacterioldgica do inicio
do século XX passou a orientar as pesquisas
de carater experimentall. Durante a primei-
ra metade do século XX, as areas da satde e
da fisica atdmica alternaram-se no processo
de institucionalizacio das politicas cientifi-
cas e tecnologicas brasileiras, materializada
na consolidaciio do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq) no ano de 19512,

Com a criacdo do Ministério da Satde (MS)
em 1953, pela Lein®1.920/19533, as acOes gover-
namentais de promocio, prevencio e manuten-
cdo dasatde passaram a ser concentradas no MS,
a exemplo das campanhas nacionais de vacina-
cdlo. Sistemas de saide pautados nos modelos
privatistas e previdenciarios, fragmentados na
trama do contexto social, intensificaram sua
remodelacdo na década de 1970, influencia-
dos pelas criticas das organizacoes civis e pela
atuacio da propria area da saide coletiva - um
movimento que teve como desfecho a implan-
tacdo do Sistema Unico de Satde (SUS), garan-
tindo ao MS o gerenciamento desse sistema,
apoiado nos artigos 196 a 200 da Constituicéo
Cidada de 19884. A partir da Lein® 8.080/19905,
estados, municipios e o Distrito Federal passaram
aconjugar acoes no ambito do MS, tendo como
principio a conciliaco de recursos financeiros,
tecnoldgicos, materiais e humanos junto a Unifo
para a prestacdo de servicos de assisténcia a
satide da populacdo no contexto do SUS.

O SUS e o MS, como gestor federal do
sistema, passaram a conceber, coordenar e
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operacionalizar processos de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdo (CT&I) em saude, visando o desen-
volvimento do setor, na expectativa de aumentar
0 escopo de tecnologias de baixa, média e alta
complexidade de cunho nacional com base nos
setores industrial e produtivo brasileiros.

A consolidacdo do conceito do Ceis® passa a
operar a aproximacao entre o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico com o sistema produtivo
e a utilizagfo do conhecimento pela socieda-
de, ampliando a vertente tradicional da ‘hélice
triplice’ para incluir o uso social da inovacéo e
sua difusdo em meio a sociedade. So definidas
também politicas publicas em satide, com vistas
a resultados concretos, como o aumento da
producéo dos subsistemas de base quimica e
biotecnoldgica, de base mecénica e eletronica
e de servicos, incluindo inovag¢des incremen-
tais e potenciais para inovacdes radicais para
o setor saude. Na concepcio desenvolvida, a
centralidade e a dimensio translacional foram
privilegiadas: formacdo de uma agenda estraté-
gica, especializacio em instituices de ciéncia
e tecnologia, transformacio de transferéncia de
tecnologia em capacidade de inovacdo, resultan-
do naincorporagio dos resultados e um maior
acesso asaude no ambito do SUS. O enlace entre
as dimensdes médico-sanitarias e cientifico-
-tecnologicos para areducio de iniquidades em
saude é um fendmeno complexo que objetiva a
materializacio da pesquisa cientifica assimilada
no acesso universal ao SUS.

O processo de PT constitui, assim, uma
perspectiva intrinseca na abordagem do Ceis, e
este trabalho procura explicitar este referencial
conceitual, ou seja: as vulnerabilidades, no setor
da saude, de mecanismos que permitam que o
conhecimento chegue ao cidadio e que marquem
a propria agenda de pesquisa e de inovacfo.

Impulsos para o setor saude
nacional

A partir do texto constitucional brasileiro?,
foi preciso sustentar acdes estruturantes de
equidade social e regional, sem, no entanto,



deixar de lado o desenvolvimento sustenta-
vel e o papel crescente do pais na geopolitica
internacional, para alavancar o crescimento e
sustentar o consumo significativo do mercado
interno da satide. A partir das funcdes do Estado
como ente promotor e incentivador do desen-
volvimento cientifico, da pesquisa, de capaci-
tacdes cientifica e tecnologica, e de inovacio,
¢é fundamental considerar as politicas ptblicas
de desenvolvimento econdmico e social — um
movimento iniciado no Pais na década de 2000.

No Brasil, o Ceis é caracterizado pela rede
que sustenta o setor da satude, por meio das
atividades e a¢des de prevencio, promocio,
tratamento e reabilitacdo. Os desafios para a
manutencio deste complexo no Pais sio ex-
pressivos, e conformam o cendrio brasileiro
como unico em relacéio ao mercado interna-
cional - devido a sua dimensfo e por contar
com o SUS, um sistema de saude universal.
Apesar do alto valor agregado dos produtos
utilizados no Ceis no Pais, muito se adquire
por meio da importacdo a partir de paises
que possuem uma base enddgena e robusta
de desenvolvimento de produtos inovadores.
Por carecer de producéo voltada a inovacdes,
e de uma base enddgena produtora de bens de
consumo de alto valor agregado - indispensa-
veis para o atendimento da saide da populacio
nas esferas preventiva, curativa e paliativa -,
o Pais passa a fazer uso de tecnologias que, na
sua grande maioria, sdo produzidas em paises
que ja lograram atingir um desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico de alta capacidade e
especializacio. Essa situacio é ainda agrava-
da pelo envelhecimento da populacéo e pelo
aumento de doencas crdnicas e de doencas
raras que desafiam os sistemas de saude
publico e privado.

O setor saude, que inclui a demanda por me-
dicamentos, produtos para a saide e servicos,
representa 9% do Produto Interno Bruto (PIB),
segundo o Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica (IBGE)8. Inclui também 10%
dos trabalhadores qualificados do Pais e 20
milhes de empregos indiretos. Em relacio
aos esforcos de Pesquisa e Desenvolvimento
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(P&D), verifica-se potencial de crescimento, jus-
tificado por novas inovagdes, e no entanto esse
setor é responsavel por 35% do total de gastos
com P&D no Pais®. J4 o faturamento referente
a comercializacfio de medicamentos biolégicos,
especificos, genéricos, novos e similares foi da
ordem de 70 bilhdes de reais'® em 2017.

A Politica Nacional de Inovacdo Tecnologica
na Satde (PNITS) identifica o Ceis™ como o
sistema produtivo e de inovacdo em sadde,
priorizando os segmentos industriais dos
setores quimico, farmacéutico, de biotecno-
logia, mecénica, eletronica e de materiais para
a satde. Em sua definicéo situam-se também
os prestadores de servicos na area da saude,
independentemente da natureza juridica, além
de orgdos publicos e entidades publicas ou pri-
vadas que atuam em pesquisa, inovacfo, desen-
volvimento, producéo e prestacio de servicos
na area da saude, incluindo as Instituicdes de
Ciéncia e Tecnologia (ICT) e os Laboratorios
Publicos Oficiais (LPO).

Porém, apesar de nominados os atores parti-
cipantes deste sistema produtivo e de inovacéo,
ha necessidade de maior integraciio das acdes
no sentido da promocio e da efetivacio da
translacdo do conhecimento. Sem uma base
produtiva bem estabelecida, vislumbrada com
aconsolidacdo do Ceis brasileiro, ndo ha efetiva
translacdio de conhecimento, assim como de
atendimento das necessidades dos cidadfos a
partir dos conhecimentos gerados na academia
ou nos institutos. O Ceis conformado permite
a conexao entre pesquisas e beneficios sociais,
ndo se limitando apenas a gerac¢éo de conheci-
mentos para geraco de riquezas e retorno de
investimentos para fora do Pais. Portanto, o que
se almeja por meio do Ceis é o atendimento das
necessidades sociais e do SUS.

Devido ao potencial de movimentacdo de
atividades economicas e de trabalho para a
producio, distribuicdo e comercializacdo
de insumos e produtos, o Ceis apresenta-se
como um sistema produtivo interdependente
(afinal, é a interdependéncia que configura
um sistema), conformando um dos principais
complexos produtivos da economia brasileira,
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envolvendo industrias e servicos, conhecimen-
tos de alta intensidade e trabalho qualificado.
Atualmente, o termo nfo apenas continua
aplicavel, mas também é ampliado para incor-
porar as novas tecnologias da quarta revolucio
industrial’2®3, podendo ser a base de

[...] um projeto nacional de desenvolvimento
assentado, simultaneamente, na constituicdo
de sistemas universais e em bases produtivas
e de inovacéo fortes, soberanas, dindmicas,
abertas ao conhecimento global e socialmen-
te orientadas4.

O Ceis é parte do Sistema Nacional de
Inovacdo (SNI) em saude, que se configura
como um sistema articulado de instituicdes dos
setores publico e privado. No Brasil, ha certa
confluéncia de a¢des traduzidas em programas
e politicas para o desenvolvimento nacional,
visualizado em politicas de desenvolvimento
industrial, que acompanham as politicas de
desenvolvimento nacional de produtos con-
siderados estratégicos para o atendimento de
programas e politicas do SUS. Porém, ha atual-
mente necessidade de alinhamento geral entre
as politicas de saude do MS com as demais
acoOes de outras institui¢des que condicionam
o desenvolvimento do Ceis. E também neces-
sario alterar o modelo de gestio de institutos
publicos de pesquisa e producéo, e evoluir
na capacidade de formulacfo e avaliacdo de
politicas do MS e daregulacio para a inovacio.

Importante necessidade de alinhamen-
to recai sobre as pesquisas académicas e de
Instituicdes de Ciéncia e Tecnologia (ICT) e as
necessidades da populacéo influenciadas pela
geracdo de novos produtos. A efetiva transla-
cdo do conhecimento do ambiente académico
para o ambiente produtivo ou de servicos ndo
é uma realidade no contexto brasileiro. Ha
necessidade de conexio entre as evolucdes
tecnolégicas em andamento, com projetos
da ‘Inddustria 4.0’, medicina personalizada e
terapias celular e génica, como exemplos, que
pressionam os or¢camentos dos sistemas de
saude publico e privado no Brasil e no mundo.
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E importante analisar a PT no contexto do
Ceis considerando aspectos da macroestrutura
nacional. Em relaco aos sistemas regulatorios,
de infraestrutura e de capacitacéo, é preciso
avaliar a inclusio de aspectos estruturantes
de condicdes produtivas no ambiente regu-
latorio existente que viabilizem as operacoes
fabris e seu escoamento. Além disso, é preciso
dispor dos recursos humanos necessarios para
a conducéo dos projetos de traducio do co-
nhecimento (transformar conhecimento em
acfo)® ao longo da cadeia de desenvolvimento
de produtos de média e alta complexidade,
desde o desenvolvimento em bancada até a
utilizacdo dos produtos/servicos em politicas
publicas de assisténcia a saude.

A translacdo do conhecimento, sistematica
e baseada em evidéncias, deve ser o elemen-
to orientador e de ligacdo das fases da PT,
utilizando-se os conceitos de fases, de TO a
T4%, para acoes sustentadas de implemen-
tacdo de pesquisas cientificas em situacdes
praticas do mundo real. Devido aos elementos
influenciadores internos e as diversas arenas
interinstitucionais, é importante que um
pais conheca os elementos que envolvem a
translacdo do conhecimento, bem como as
multiplas barreiras a superar para desenvolver
elementos de enfrentamento das dificuldades
para efetivar a PTV,

No atual momento de maturidade do Ceis
brasileiro, é imperativo que sejam definidos os
elementos e as dificuldades para a efetivacio
da PT, de modo a superar a historica dificul-
dade brasileira de transformar esforcos de
pesquisa em produtos e solucdes para a satide
da populacio. Porém, a nova fronteira almejada
é o desenvolvimento de plataformas com maior
especializacdo dos produtores publicos, que
tomariam progressivamente o papel de insti-
tuicdes tecnologicas e de aprendizado para a
disseminacéo da ciéncia translacional no Pafs.

Assim sendo, é relevante associar os ele-
mentos da PT que podem impulsionar o Ceis
e ageracdo de valor para a sociedade, a partir
da geracdo de conhecimentos e de sua efetiva-
cilo em inovacdes. Pode-se ainda relacionar a



importancia da PT com o crescimento de valor
agregado ao Ceis, a partir dos resultados dos
esforcos desse complexo, traduzidos em maior
numero de produtos registrados e incorpora-
dos aos sistemas de saude publico e privado, e
efetivamente utilizados nos leitos dos hospitais
e nos servicos de saude das municipalidades.
Nio podem ser deixados de lado os requisitos
de qualidade necessarios aos produtos e servi-
cos, assim como sua superioridade em relagio
a tratamentos ja existentes, o que justifica os
esforcos e os dispéndios na busca incessante
por novos produtos e servicos. E esse vinculo
dainovacéo com o acesso que confirma o Ceis
como um espaco privilegiado para a translacéo
do conhecimento para a sociedade, naquilo
que lhe é mais critico e inerente ao conceito
de satude: a qualidade de vida presente e para
as futuras geracoes.

O processo de transformacio de achados
laboratoriais, clinicos e humanisticos em
intervencdes que trazem melhorias para a
satde publica e de individuos, a partir da trans-
formacdo de intervenc¢des ou produtos para
diagnostico e terapéutica em procedimentos e
mudancas comportamentais, é o conceito dado
pelo Centro Nacional Avancado de Ciéncia
Translacional para esse procedimento. No
contexto de aplicacdo do Ceis, a PT nasce do
incentivo e do aprimoramento dos projetos
de P&D, com previsdo de integracio com as
instituicOes de pesquisa e o setor empresarial
publico e privado. Esse incentivo pode ser pro-
veniente de linhas de financiamento e editais
com previsio de resultados para este tipo de
pesquisa (a basica), relacionados a efetiva
conexdo com a etapa seguinte de pesquisa
ou desenvolvimento - ou seja, o ambiente de
producéo de pesquisas toxicologicas e de ava-
liacdo de seguranca de produtos para a satde
(medicamentos ou equipamentos) sob o con-
ceito de T0O. Na sequéncia do desenvolvimento
da PT sob o olhar de fortalecimento do Ceis
brasileiro, é possivel relacionar as aces para
aconcretizacio de estudos clinicos em T1-T2,
em que pesquisadores integram seus proprios
conhecimentos a resultados dos ensaios
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clinicos necessarios para atestar a efetividade
das intervenc¢des médicas (medicamentos e
produtos para a saide) em populacdes espe-
cificas. Nesta etapa, a integracio com sistemas
regulatorios, infraestrutura e capacitacio sdo
importantes para a continuidade das acdes
voltadas ao desenvolvimento do produto.

No momento da consolidac¢io de resultados
das etapas de transicio de T2 (ensaios clinicos)
para T3 (pesquisas de efetividade, registro sa-
nitario e comercializacfo do produto), espera-
-se o inicio da efetivacdo do projeto iniciado
alguns anos antes, com o aguardado registro do
produto pela agéncia regulatoria nacional de
satde. Nesta etapa, a determinacio do menor
tempo de comercializacéo do produto resulta
da melhor traducio de conhecimentos entre
pesquisadores dos estudos multicéntricos e
as empresas farmacéuticas formuladoras de
produtos acabados e lotes-piloto, que efetivam
o pedido de registro a agéncia reguladora na-
cional. Depreende-se que o sucesso decorre
do cumprimento das regras sob as quais os
estudos clinicos tenham sido realizados,
com a aprovacio consistente de protocolos
do desenho pela agéncia regulatoria, e com
o menor numero de exigéncias de correcdes
técnicas para atendimento da aprovacio na
etapa de registro.

A conformacio do Ceis no Brasil envolve a
sustentacdio das acoes de satide, uma vez que
suporta o provimento de recursos e produtos
para programas e politicas de atencfo farma-
céutica dos setores publico e privado. Portanto,
ao se alcancar T4 no caminho da PT, alcancam-
-se as acOes dos gestores dos servicos de saude,
no momento em que tomam conhecimento
da entrada de um novo produto no mercado.
Estes, por sua vez, podem acionar suas cAimaras
técnicas de incorporaciio de novas tecnolo-
gias — a Comissdo Nacional de Incorporacio
de Tecnologias no SUS (Conitec), no dmbito
publico, e 0 Comité Permanente de Regulacédo
da Atencéo a Saude (Cosaude), de carater
consultivo, relativo a demandas no mercado
privado brasileiro. Esta etapa permite a aproxi-
macdo com o cidaddo por meio dos programas
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e das politicas de assisténcia farmacéutica, e do
acesso a novas tecnologias de satde de forma
organizada e baseada em evidéncias, fechando
o caminho da PT em um modelo almejado.

Observe-se, no entanto, que os modelos de
PT precisam ser aprofundados, sendo essa
talvez a maior contribuicio pretendida por
esse artigo. A existéncia de um Ceis dindmico
e inovador, capaz de absorver conhecimen-
to e entregar valor social as pessoas, é o elo
critico que, de certo modo, é negligenciado
na abordagem da PT. O Ceis e sua dinimica
configuram o momento crucial que determina
a potencialidade efetiva da translacdo do co-
nhecimento e da inovacéo tecnolégica, tendo
necessariamente uma dimensio territorial e
local, incontornavel no processo de inovacio
para a sociedade.

Tecnologias de alta
complexidade — modelos em
evidéncia

Os processos de desenvolvimento e produ-
cflo de Equipamentos Médicos-Assistenciais
(EMA)®B e /ou tecnologias de alta complexida-
de em saude, como descritos por Merhy, con-
tribuem para os avangos sociais na maioria dos
paises do mundo. Uma vez que movimentam
o setor da iniciativa privada e/ou industrial,
integrando dimensdes economicas — com as
redes de protecdo de satude, possibilitam a
reducéo de iniquidades em saude, colocan-
do a disposicdo mais tecnologias e inovacdes
tecnoldgicas na area da saade.

Para qualquer pais contemporineo, a matu-
ridade desse setor estratégico se traduz pelo
indice de manufatura nacional de tecnologias
de ponta, pela autonomia do setor e, em ultima
analise, pelo atendimento a demandas sociais
por infraestrutura tecnologica em satude, que
sdo preocupacdes permanentes para os gover-
nos e para a manutencio de politicas de Estado.
A organizacio dos sistemas de satide moder-
nos foram se transformando em estruturas
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complexas, prestando servicos em satde que
utilizam produtos, processos, procedimentos
enormas técnicas em grande escala. Por meio
de acdes politicas e sociais, esse processo foi
acompanhado da busca crescente pelo bem-es-
tar universal da populacdo, que deve emergir
como uma dimensio central, através da ma-
nutencio e darecuperacéio da satide humana,
tendo as intervencdes médico-sanitarias como
fator basilar nessa composi¢io2°.

No Brasil, a partir de 2009, apoiadas no
delineamento do conceito de Ceis, politicas
publicas desenvolvidas no ambito do MS, vin-
culadas ao SUS, elevaram o numero de par-
cerias entre governo federal, universidades
e iniciativa privada — estimulando a hélice
triplice?! na versdo ampliada mencionada an-
teriormente, que incorpora o beneficio social e
aorganizacdo de sistemas complexos, abertos
e dependentes da trajetéria (path dependence)
- caracteristica definidora do préprio conceito
do Ceis. Tais a¢Oes tiveram o intuito de apoiar
amodernizacdo do parque produtivo industrial
de saude, através do desenvolvimento e da
producio de medicamentos, insumos e/ou
equipamentos e dispositivos médicos com
objetivos claros voltados ao atendimento em
saude, de recortes epidemiologicos variados.
Alguns exemplos sdo os coletivos acometidos
por doencas como aids, cdncer, doencas que
podem ser prevenidas por meio da vacina-
clo, Diabetes Mellitus, Carcinomas Hepato-
Celulares, tratamentos neonatais, entre outras.

O MS brasileiro, junto as suas secretarias,
deve incorporar a visio da sociedade civil as
acdes de saude - por exemplo, nas cdmaras
técnicas de incorporacio de novas tecnolo-
gias e na definicéo de politicas de satde nos
conselhos de satde. Operacionalizam-se acdes
sistémicas visando o aumento do escopo de
tecnologias e novas tecnologias em saude
disponiveis aos sistemas de saude através do
sistema produtivo e darelacéio entre o Estado,
a regulacio e o mercado. Diversas politicas
empenham-se em atingir esses objetivos,
buscando incentivar as transformacdes de
ideias e/ou pesquisas de cunho académico em



produtos e processos comercializaveis, para
serem ou nao liberadas ao mercado ou assimi-
ladas pelo sistema de satide - ou seja, atenden-
do as regulacdes técnicas de boas praticas de
orgdos reguladores e instituicdes, a exemplo
da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
(Anvisa), Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (Inmetro), Comissio
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no
SUS (Conitec), Secretaria de Atencio a Saude
(SAS/MS), Comité de Etica em Pesquisa/
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CEP/Conep), Rede Brasileira de Avaliacdo
de Tecnologias em Satude (Rebrats).

O setor brasileiro de base industrial em
saude tem vocacdo para P&D em tecnologias
e insumos, conforme captado no setor far-
macéutico e no setor produtivo de equipa-
mentos médicos. Entretanto, no bojo desses
investimentos existem a¢des que priorizam as
parcerias entre o MS e universidades, promo-
vendo a interacfo entre a academia e setores
publico-privados. Essa parceria contribui para
que pesquisas de base e experimentais oriun-
das das universidades sejam transformadas
em produtos e/ou processos assimilaveis pelo
mercado e pela sociedade, mediante o Sistema
Unico de Satde e pelo segmento privado
(satde suplementar e out of pocket).

Nas ultimas décadas, o Brasil inseriu o desen-
volvimento tecnoldgico e a inovacdo em sua
politica nacional, aumentando os recursos
investidos e criando o marco legal em 2004
e novo marco em 2016, para a ciéncia, tecno-
logia e inovacdo (CT&D. Esse histérico recen-
te do marco legal do CT&l que busca, dentre
outros fatores, aproximar a academia com o
mercado, na perspectiva da parceria publico-
-privada, € uma grande oportunidade para
fortalecer o sistema de inovacdo e a compe-
titividade industrial nacional224®,

O préprio campo da politica de pesquisa em
saude tem demonstrado a importéncia cres-
cente da PT para o Ceis. O Prémio de Incentivo
em Ciéncia, Tecnologia e Inovagio parao SUS
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—um evento que ocorre desde 2002, e tem 0 M'S
como incentivador da comunidade cientifica -
visa valorizar pesquisadores de todo o Brasil e
suas pesquisas, consideradas indispenséaveis
para o desenvolvimento e manutencio das
politicas publicas em saude no Pais. Em 2017,
o prémio foi concedido aos seguintes eixos:
quatro teses de doutorado; quatro dissertacoes
de mestrado; dois trabalhos publicados; trés ex-
periéncias exitosas do Programa Pesquisa para
0 SUS (PPSUS); e quatro projetos de produtos
e inovacdo em saude.

Na categoria Produtos e Inovacdo em Saude
-do Prémio SUS 2017 - os projetos vencedores
foram: 1) Sofia: projeto de pesquisa e desenvol-
vimento de um protdtipo final da solucéo de
ablaco para tratamento de cancer de figado
nacional que gere inovacdo na area para que
este seja comercializavel internacionalmente;
2) Dispositivo de Hipotermia Focal Cerebral
(DHFC): desenvolvimento e aplicacio médica
de prototipo para uso pos-asfixia perinatal ou
Pés-Traumatismo Cranioencefalico (TCE); 3)
Dispositivo médico portatil para tratamento de
feridas e cicatrizacio tecidual em diabéticos
que seja assimilado pelo SUS como cobertura
no tratamento de diabetes; 4) Projeto de pes-
quisa, desenvolvimento e implementacio de
um robo voltado para arealizacdo de procedi-
mentos cirargicos de laparoscopia, sobretudo
para manipulacéio de endoscopio.

Na pratica, este resultado reflete as parce-
rias entre o MS e as universidades, visando o
desenvolvimento e a producio de tecnologias
capazes de atender as necessidades em satide
da populacéo, uma vez que incentiva a trans-
formacdo de ideias em produtos, processos e
protocolos com condic¢des de incorporacio
pelo sistema de satde publico e pelos siste-
mas proprios da dindmica privada da saude.
Divulgacdes dessas

[...] experiéncias também permitem aos gesto-
res observar as boas préticas e oportunidades
de melhoria nessa atividade ardua e cheia de
riscos, que é o fomento a atividade de pesqui-
sa, desenvolvimento e inovacdo em satide?4.
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A engenharia biomédica, por exemplo,
no tocante a equipamentos médicos, é res-
ponsavel pela parte técnica da producéo e
torna-se lider nesse processo. Todavia, para
essa natureza de desenvolvimento, além da
parte técnica/tecnoldgica, outras atividades
sdo fundamentais, tais como: desenhos de pes-
quisas pré e clinicas; reunides técnicas com a
Anvisa (parlatdrios); revisdes sistematicas com
meta-analise; workflow; impactos econdmicos,
sociais e politicos; grupos sociais envolvidos;
sistemas de informac&o em satde e vigilancia
epidemiologica.

Nesse contexto, questiona-se: os indices
no Brasil de transformacoes de descobertas
de bases tecnoldgicas em praticas clinicas e
de saude a populacio sdo satisfatorios? Os
esforcos para levar os resultados das pesqui-
sas em saude aos leitos vém-se consolidan-
do? As respostas nfio sdo simples, mas, para
o aperfeicoamento dessas transformacdes,
faz-se necessario consolidar processos de PT
e epidemioldgicas na génese dos Projetos de
Pesquisa de Bases Tecnologicas.

Para além dos contextos de técnicas, proces-
sos e tecnologias, aspectos politicos, sociais e
humanos precisam estar contidos nas ativida-
desde PT em satide visando a transposicéo do
Vale da Morte23. A PT extrapola o processo de
interdisciplinaridade em ciéncia, tecnologia e
inovacdo e, conforme Guimardes?4,

[...] deveria levar em conta aspectos relati-
vos a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnoldgico, a pesquisa clinica, ao processo
produtivo industrial, ao mundo da regulacéo,
a comercializacdo de produtos e, ndo menos
importante, aos préprios sistemas de satde.

Segundo Reis?5, sobre a Epidemiologia,

[...] trata-se de uma disciplina fundamental
no campo da salde publica voltada para a
compreensdo do processo salde-doenca no
ambito de populacées (sociedades, coletivi-
dades, comunidades, classes sociais, grupos
especificos etc.).
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A interacdo entre esses fazeres e praticas
em saude junto a engenharia biomédica incre-
mentariam as atividades de pesquisa tecno-
logica com viés mercadologico, aumentando
as chances de assimilacdo dos produtos, pro-
cessos e protocolos pelos sistemas de saude.

Outrossim, atualmente o cenadrio cientifico
brasileiro demonstra que as universidades
possuem papel importante nos processos de
desenvolvimento e producéo de tecnologias,
muitas vezes superando os processos realiza-
dos pelo setor privado. Entretanto, fica claro
que a academia brasileira, mesmo com boa
reputaciio em desenvolvimento cientifico e
tecnologico, demonstra baixa participacio em
processos de transferéncia e/ou licenciamento
de novas tecnologias.

De fato, a propria classificacéio das tecno-
logias em baixa, média e alta complexidade
mostra-se estatica na perspectiva do Ceis, uma
vez que o processo de inovacdo, por definicéo,
é um processo técnico, institucional e social20.
No campo da introducéio de uma nova vacina,
por exemplo, o desenvolvimento do produto
é apenas uma parte do processo. A organiza-
co do sistema, o treinamento das pessoas, a
adesdo da sociedade para a prevencio com
novas vacinas (no presente o movimento an-
tivacinas é uma das principais barreiras para
além da tecnologia) sio dimensoes interligadas
e inescapaveis. O Ceis enfatiza essa visdo sisté-
mica sob pena de a sociedade ter produtos que
simplesmente nio terdo qualquer uso relevan-
te. A perspectiva translacional do Ceis requer,
portanto, a articulacdo de todas as dimensoes
dainovacfo, superando as barreiras cognitivas
do processo de inovacio.

A partir dessa perspectiva, vislumbra-se a
insercdo de a¢des vinculadas a PT promoven-
do a aproximacéo de atores sociais (politicas
publicas, gestores de satude, operadores de
saude, orgios reguladores, sistemas de satde)
ao contexto da inovacdo em satde, na expec-
tativa de reducfo de iniquidades em saude.

Outrossim, a dindmica do sistema produtivo
da saude, aquela que visa a transformacdo da
ideia em um produto capaz de ser assimilado



pelo SUS, necessariamente passa pela inova-
cdo e pelo fortalecimento do Ceis?°. Todavia,
emerge a necessidade de serem analisados
os ‘espacos de experiéncia’ em perspectiva
dos ‘horizontes de expectativa’. Koselleck?é
cunhou essas duas expressoes, reconhecidas
como categorias historicas, para entender o
tempo historico que entrelaca as linhas do
passado e do futuro.

O conceito de Ceis® pode fortalecer a in-
teracio entre o governo, a universidade e a
iniciativa privada, ao garantir, através de inves-
timentos, condicdes salutares para o cenario
de inovacdo tecnoldgica, e também sob olhar
de tecnologias sociais. Quando contrata uma
pesquisa tecnoldgica para o desenvolvimen-
to e a producdo de equipamentos médicos
assistenciais, o MS caracteriza um espaco de
experiéncia, ou seja, um ambiente com possi-
bilidades em realizar inovacdo para além dos
laboratorios de pesquisa. Progressivamente,
estabelece o horizonte de expectativas, que
precisa atravessar o Vale da Morte para acessar
o mercado; e depois, outro desafio, passar pelo
crivo dos 6rgios reguladores em saude, para,
desta vez, conferir se 0 equipamento final
atende as necessidades do sistema de satude.

Experiéncias paraa PT a
partir das PDP

No contexto das politicas de fomento ao Ceis
brasileiro, as Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) podem conformar-se como
um instrumento para o fortalecimento da PT,
valendo-se do poder de compra do SUS para
estimular a producéo nacional de produtos
considerados estratégicos para as politicas de
assisténcia e de producéo publica nacional.
Pode-se inferir que as PDP nfo poderiam
ser objeto de PT, devido a sua perspectiva de
uso de tecnologias obtidas por transferéncia de
tecnologia, e ndo por pesquisa basica. Porém,
almeja-se que estes projetos estimulem novos
desenvolvimentos e inovacdes incrementais a
partir de melhorias identificadas nos processos

Um olhar sobre o Complexo Econémico Industrial da Satide e a Pesquisa Translacional

de internalizacdo do conhecimento no Pafis.
Todavia, como mostra toda literatura da ino-
vacdo, o horizonte de mercado e de retorno
constituem o instrumento de maior poder de
alavancagem para a producio que envolve
inovacdo incremental e radical, sendo um ins-
trumento tipicamente translacional raramente
visto dessa forma, pois vincula producéo, ino-
vacdo e aquisicOes publicas, utilizando o poder
estatal de compra para o acesso pela sociedade.

No que se refere a governanca no ambito
do MS, é premente o alinhamento entre as
areas de suporte envolvidas com as PDP,
tanto em relacéio ao alinhamento das acoes
de compras quanto em relacéio aos esforcos de
desenvolvimento do parque produtivo local e
a sua manutencio em ambientes de mudan-
cas conjunturais — em especial, as politicas.
Nio é congruente o governo brasileiro, de um
lado, investir recursos financeiros publicos
no desenvolvimento da base produtiva local,
apoiado em politicas de Estado de fortaleci-
mento de bases endbgenas e, de outro lado,
estimular a importacio de produtos concor-
rentes no curto prazo.

O melhor uso de instrumentos, politicas
e programas existentes para apoio ao Ceis
pode ser realizado com programas e estra-
tégias transversais e interinstitucionais de
linhas de fomento para ampliar os resultados.
Assim, sugere-se a participacdo em proces-
sos de elaboracdo de editais e chamadas pu-
blicas, a exemplo do Fundo Tecnoldgico do
Banco Nacional de Desenvolvimento (Funtec/
BNDES), da Financiadora de Inovacéo e
Pesquisa (Finep), da Empresa Brasileira de
Pesquisa e Inovacdo Industrial (EMBRAPII),
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE), e do Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq) com fomento a PT.

Os principais desafios regulatérios, po-
liticos e estruturais para o Ceis envolvem a
regulamentacio e a implementac¢éo dos re-
centes decretos (CT&I e PNITS) e a melhor
articulacdo das agendas dos 6rgdos de governo
para formulacdo de politicas publicas e de
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acoes de fomento e financiamento em P&D
e Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacédo
(PD&I), considerando as agéncias reguladoras
- por exemplo, Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria (Anvisa), Vigilancias Sanitaria esta-
duais e municipais (Visas locais), Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa),
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBio), Conselho Nacional de Controle de
Experimentacéio Animal (Concea) e Conselho
de Gestio do Patriménio Genético (CGEN). A
melhor interaco entre os agentes interinsti-
tucionais possibilita a melhor atuacio do de-
senvolvimento de novos produtos no caminho
para seu uso pela sociedade.

Hanecessidade de investimento em capaci-
tacdo basica, técnica e especializada de recur-
sos humanos para atuar na diversificada cadeia
do Ceis, para atendimento das necessidades
reais das industrias farmacéutica e de satde
(servicos, produtos para a satide e outros), com
desenvolvimento de expertises relacionadas a
regulacio de produtos e processos.

Ha também necessidade de revisio do atual
marco regulatorio das PDP para melhoria con-
tinua, reducéo de casos omissos, como a defini-
clo do fluxo processual e administrativo para
avaliaciio pelas comissdes de avaliacdo técnica
e deliberativa; e também para a internalizacio
de tecnologias, com a finalizacdo dos processos
de transferéncia de tecnologia. As estruturas
de governanca no d&mbito do MS devem avaliar
tecnicamente o mérito regulatdrio, para que a
politica tenha éxito seguindo seus preceitos re-
gulatorios, assim como a proposicdo de maior
alinhamento entre pesquisa e uso de solucdes
pela sociedade, na perspectiva translacional
do conhecimento.

Consideracdes finais

As principais ou melhores formas de atuacéo
para o desenvolvimento do Ceis brasileiro
envolvem a clara definicio de uma estratégia
nacional e de politicas coerentes e estaveis
em um contexto de fortes assimetrias globais,
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mudancas conjunturais e politicas no Pais e,
de formacdo de praticas tipicas do oligopolio,
que restringem o acesso a produtos essenciais a
saude. E essa perspectiva sistémica e estrutural
que constitui de fato, para além das concep-
¢Oes genéricas e vazias de contetido analitico,
o estabelecimento de ambiente favoravel, com
seguranca juridicae previsibilidade para acdes de
fortalecimento do Ceis como uma oportunidade
para o desenvolvimento da inovac¢éio no Brasil e
atendimento das necessidades sociais e do SUS.

Essa definicdo de um horizonte estratégico
pode auxiliar também na atracéo de investi-
mentos e na internacionalizacdo do Ceis na
perspectiva da saude global para estimular
as demandas internas e internacionais por
novos produtos e processos que incorporem
beneficios sociais. A atual estrutura de de-
senvolvimento de produtos e servicos dentro
do Ceis necessita de articulacio regrada por
politicas e propostas, além de capacidade de
atuacgfo dos atores envolvidos e das institui-
cdes interessadas. Em suma, pode-se afirmar
que o fortalecimento do Ceis esta no ntcleo
estratégico da perspectiva da PT ao situar,
em uma mesma estratégia, o conhecimento, a
producdo e o acesso da sociedade aos produtos
e servicos necessarios a saude e ao bem-estar,
articulando o contexto do desenvolvimento
cientifico, académico, industrial e dos servigos
de satide no Pais.

Aproximar a pauta de necessidades pre-
sentes e, sobretudo futuras, de um sistema
universal, integral equanime requer um locus
integrativo - o Ceis - para assegurar que nio
teremos um ‘SUS pobre e para pobres’. Ao
inserir a inovacdo e a producéo (Ciéncia e
Tecnologia - C&T) como eixos centrais das
politicas publica para o SUS, extingue-se o
paradigma que separa o atendimento das ne-
cessidades sociais com a geracio de conheci-
mento académico e institucional.

Caso nio se tenha pensamento estratégico
no futuro do Ceis e instrumentos para utiliza-
co da pesquisa que faz a aproximacio entre a
criacdo de produtos inovadores e as solucdes
praticas para o cidadfo, o Pais nfo superara a



dependéncia e a vulnerabilidade do SUS, que-
brando a base produtiva na qual a translaco
ocorreria para viabilizar o acesso universal.
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