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Resumo

Este artigo apresenta uma avaliacdo do Plano de Acdo de Pesquisa Clinica
no Brasil (PAPCB), instituido pelo Ministério da Saiide em 2018. Trata-se
de um estudo de avaliacdo de politica puiblica ex post, com base em andlise
documental referente ao periodo entre 2018 e 2025. Foram considerados os
seis eixos estratégicos do PAPCB: regulacdo ética, regulacdo sanitdria, fomen-
to cientifico e tecnologico, formagdo em pesquisa clinica, Rede Nacional de
Pesquisa Clinica (RNPC) e gestdo do conhecimento. Os resultados demons-
tram avangos expressivos no fomento cientifico e na capacitacao profissional,
com ampla execucdo das agdes previstas. No eixo de formacdo, ressalta-se a
qualificacdo de mais de 45 mil profissionais. A RNPC passou por reestrutu-
racdo, dando origem a Rede Brasileira de Pesquisa Clinica (RBPClin). Per-
sistem, contudo, desafios estruturais, como a necessidade de modernizacao da
Plataforma Brasil, o aprimoramento da gestdo do conhecimento e o fortale-
cimento da colaboracdo em rede. Recomenda-se a revisao e a atualizacdo do
PAPCB, incorporando estratégias voltadas a superacdo dessas lacunas, de mo-
do a consolidar a capacidade cientifica, tecnologica e institucional do pais em
pesquisa clinica.
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Introducdo

A pesquisa clinica constitui um componente central do desenvolvimento cientifico em satde, contri-
buindo para a geracdo de evidéncias que orientam politicas publicas, a incorporacdo de tecnologias e
o aprimoramento da atencdo a saide 1. No Brasil, nacdo que abriga o maior sistema de satde publi-
co e universal do mundo, o Sistema Unico de Satde (SUS), fomentar um ecossistema de pesquisa
autossuficiente e inovador transcende o desenvolvimento cientifico, tornando-se uma questdo de
soberania econdmica e sanitaria 2. Nesse contexto, o Ministério da Satide, por meio de sua Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacio em Saide (SCTIE/MS), tem atuado de forma sistematica para cul-
tivar um ambiente propicio a pesquisa de alto impacto, intrinsecamente alinhada as necessidades de
saude do pais.

Esse compromisso foi formalizado e estruturado por meio do Plano de A¢ao de Pesquisa Clinica
no Brasil (PAPCB) 3, instituido pela Portaria GM/MS no 559/2018. O PAPCB foi concebido nao apenas
como um conjunto de diretrizes, mas como um instrumento dindmico de planejamento e gestio,
projetado para organizar prioridades, direcionar investimentos publicos e, crucialmente, fomentar a
colaboracdo entre os diversos atores do cendrio de ciéncia e inovac¢do do Brasil, incluindo governo,
academia, setor produtivo e sociedade civil.

Historicamente, o Brasil enfrenta uma significativa dependéncia de tecnologias de saide estran-
geiras 4. O Plano de Ac¢do para a Neoindustrializacdo (2024-2026) ilustra essa vulnerabilidade de for-
ma contundente, relatando que a producdo nacional atende a apenas 42% das necessidades de saude
do pais, enquanto as importacdes de insumos basicos chegam a aproximadamente 90%, a um custo
anual estimado de US$ 20 bilhoes 5. Essa dependéncia ndo apenas sobrecarrega as financas puablicas,
mas também limita a capacidade do pais de responder a emergéncias sanitarias e de enderecar doencas
prevalentes em sua prépria populacdo, com suas particularidades genéticas e epidemioldgicas.

Para alcancar seu objetivo central de ampliar a capacidade do Brasil de desenvolver e atrair pes-
quisas clinicas de exceléncia internacional, o PAPCB foi estruturado em seis eixos estratégicos inte-
grados: regulacio ética, regulacdo sanitaria, fomento cientifico e tecnoldgico, formac¢do em pesquisa
clinica, Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC) e gestdo do conhecimento. Sua elaboracido contou
com a participa¢do de diversos atores estratégicos do setor, sendo que cada eixo aborda um compo-
nente essencial do ecossistema de pesquisa.

Apesar da relevancia do PAPCB, nio foram instituidos mecanismos formais de monitoramento e
avalia¢do no momento de sua elaboracio, o que dificultou a mensuracdo de seus resultados em tempo
real e o acompanhamento sistemético de sua implementacdo. Em paises como o Reino Unido e os
Estados Unidos, existem politicas nacionais consolidadas e sistemas estruturados de avaliacao perié-
dica dos ecossistemas de pesquisa clinica 67. Em contraste, em nac¢des de renda média, como o Brasil,
onde desigualdades regionais, limitacdes orcamentérias e fragilidades regulatdrias sdo mais acentua-
das, observa-se escassez de avaliacdes sistematicas dessas politicas, exigindo abordagens adaptadas,
integradas e sustentéaveis 8.

Este artigo objetivou analisar a implementa¢do do PAPCB, no periodo de 2018 a 2025, identifican-
do os avancos e os desafios que persistem para o fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil.

Método

Trata-se de um estudo de avaliacdo de politica publica ex post, com foco na verificagao dos resultados
alcancados durante a implementacao do PAPCB, desde a sua institucionalizacdo em 2018 até outubro
de 2025. O PAPCB publicado foi estruturado da seguinte forma: diagndstico situacional, objetivos e
para cada um dos eixos foram estabelecidas acdes estratégicas e atividades. Buscou-se examinar em
que medida os objetivos e acoes estratégicas definidos pelo PAPCB (Figura 1) foram alcancados, com
base em uma avalia¢io interna, conduzida por integrantes da equipe do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (Decit/SCTIE/MS), especialmente por colaboradores da Coordenacdo-Geral de Acoes
Estratégicas em Pesquisa Clinica (CGPClin/Decit/SCTIE/MS).
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Figura 1

Objetivos e agdes estratégicas definidos no ambito do Plano de A¢do de Pesquisa Clinica no Brasil, 2018 a 2025.

1.1. Modernizacdo da Plataforma Brasil -
desenvolvimento de novo sistema
1.2. Qualificacdo dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs)
que compdem o Sistema CEP/CONEP, com foco na
harmonizagédo do processo de avaliagdo ética
1.3. Fomento ao processo de acreditacdo dos CEPs

Aperfeicoar o sistema de
analise ética em pesquisas
envolvendo seres humanos

Apoiar a Anvisa no

aprimoramento do sistema 2.1. Promocdo de discussdes dos processos
regulatério sanitario para regulatérios junto a Anvisa

pesquisa clinica

3.1. Fomento de ensaios pré-clinicos e clinicos voltados ao
Aprimorar a capacidade desenvolvimento de tecnologias estratégicas para o SUS
cientifica instalada em o 3.2. Aprimoramento do processo de trabalho do Decit/SCTIE/MS
pesquisa clinica para o fomento de pesquisas clinicas estratégicas para o SUS
3.3. Adequacéo da infraestrutura de centros de pesquisa clinica em ICT

Promover a formagdo
continuada de recursos
humanos em pesquisa clinica

4.1. Apoio a cursos de curta duragdo e de programas de
pés-graduacao stricto e /ato sensu em pesquisa clinica

Aprimorar a governanca da
Rede Nacional de Pesquisa o
Clinica (RNPC)

5.1. Reestruturacdo do modelo de gestdo da RNPC
5.2. Fortalecimento do trabalho colaborativo em rede

Apoiar a tradugdo do
conhecimento em o
pesquisa clinica

6.1. Estabelecimento de estratégias de tradu¢do do
conhecimento em pesquisa clinica

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; CONEP: Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa; Decit/SCTIE/MS:
Departamento de Ciéncia e Tecnologia/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do em Saude/Ministério da Saude;
ICT: instituicdes cientificas e tecnolégicas; SUS: Sistema Unico de Saude.

Para isso, realizou-se uma analise documental abrangente, incluindo: portarias publicadas, par-
cerias firmadas por meio de termo de execucao descentralizada (TED), editais, oficios, relatérios téc-
nicos do Decit/SCTIE/MS e demais registros administrativos do Sistema Eletronico de Informacdes
(SEI) do governo brasileiro, divulgacoes publicas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa)
e documentos oficiais do Conselho Nacional de Saide (CNS) e da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP).

A estrutura analitica deste artigo espelha a constru¢iao do PAPCB, organizando os achados de
acordo com os seis eixos estratégicos definidos no Plano. Para cada eixo, as acdes implementadas, os
resultados alcancados e os desafios identificados foram sistematicamente extraidos, sintetizados e
contextualizados.

Para avaliar o progresso de cada acdo estratégica foi estabelecida uma métrica quantitativa, atri-
buindo uma porcentagem de execu¢do em uma escala de 0% a 100% para cada acdo estratégica,
baseando-se no status de cada uma das atividades previstas em cada acio. Trés avaliadores (G.V.A.F,
M.Z.P. e RB.T.S.) atribuiram, de forma independente, um percentual de execu¢do para cada acido
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estratégica. Posteriormente, os valores atribuidos foram discutidos e consensuados entre os avaliado-
res, resultando em um percentual final para cada acdo. Para facilitar a interpretacdo dos resultados,
foi adotada uma classificagio qualitativa em trés grupos:

« Insatisfatdrio (0%-50%): a acdo nao foi executada ou ndo apresentou progresso substancial.

« Alerta (50%-74%): a acdo foi iniciada e apresenta resultados parciais, mas com progresso limitado
em relacdo as suas metas.

« Satisfatdrio (75%-100%): a acdo foi totalmente concluida ou apresenta resultados substanciais.

A definicdo desses intervalos percentuais teve carater operacional, sendo estabelecida por consen-
so entre os avaliadores para facilitar a interpretacdo do grau de implementacdo das acdes estratégicas
do PAPCB. Embora esses limiares nao derivem diretamente de um referencial normativo especifico,
classificacoes percentuais semelhantes sdo frequentemente empregadas em avaliacdes administrati-
vas de programas governamentais para distinguir niveis de execu¢io das atividades planejadas. Assim,
os intervalos utilizados devem ser interpretados como parametros analiticos convencionais para fins
de monitoramento da implementacdo das acdes do PAPCB.

Essa abordagem de métodos mistos permite uma avaliacdo integrada e baseada em evidéncias da
execucdo do PAPCB. Os achados foram submetidos a um processo de validagao envolvendo gestores
e técnicos do Ministério da Sadde, diretamente engajados na implementa¢do do PAPCB, de modo a
conferir maior precisio e relevancia pratica para as conclusdes apresentadas.

Este estudo utilizou exclusivamente dados secundérios, consolidados e/ou de acesso ptiblico, nio
envolvendo a participacdo direta ou indireta de seres humanos. Dessa forma, conforme dispdem a
Resolugdo no 674/2022 do CNS e a Lei ne 14.874/2024, ndo foi necessaria a submissao do projeto a apre-
ciacdo ética de um comité de ética em pesquisa (CEP).

Resultados

A Figura 2 apresenta o progresso e status das acoes estratégicas distribuidas entre seis eixos tematicos
do PAPCB. Observa-se que a maioria das acdes alcancou desempenho satisfatorio, especialmente nos
eixos de regulacdo ética, regulacio sanitaria, fomento cientifico e tecnolédgico, e formacdo em pesqui-
sa clinica. Em contraste, algumas a¢des apresentam alertas ou desempenho insatisfatério, indicando
desafios especificos na modernizacdo da Plataforma Brasil (40%), na adequac¢ao da infraestrutura de
centros de pesquisa clinica (60%), na reestruturacdo do modelo de gestio da RNPC (70%), no fortale-
cimento do trabalho colaborativo em rede (60%) e na traducao do conhecimento (70%) (Tabela 1). A
seguir, sao apresentados os principais resultados referentes a cada um dos eixos tematicos do PAPCB.

Eixo 1: Regulacao ética

Em conformidade com a Resolucdo ne 506/2016 do CNS e o disposto no PAPCB, um avanco foi a acre-
ditacdo de CEPs no Estado de Sao Paulo, por meio de editais lancados em 2020 e 2022, que resultaram
na acreditacdo de oito CEPs até o ano de 2024. No entanto, ainda se observa a necessidade de ampliar
esse processo para as demais regides do pais, de modo a promover maior equidade territorial na
consolidac¢do do sistema de ética em pesquisa. Durante a implementacdo das a¢des de acreditagio, e
com base nas necessidades identificadas pelos CEPs envolvidos, foram elaborados diversos materiais
educativos de apoio, incluindo a série de videos Didlogo em Pilulas, o manual Construcdo do Parecer
Consubstanciado — Sugestdes de Padroniza¢do e o Banco de Pendéncias. Todos esses recursos foram desen-
volvidos para auxiliar e fortalecer o trabalho dos membros dos CEPs.

Outra estratégia implementada foi o projeto Qualificacdo dos Comités de Etica em Pesquisa (Q-CEP),
executado em parceria com a Associacdo Hospitalar Moinhos de Vento (AHMV; Porto Alegre, Rio
Grande do Sul) via Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satde
(PROADI-SUS). Entre 2019 e 2021, foram realizadas visitas de treinamento a 832 CEPs, sendo 259
presenciais e 573 remotas, cobrindo quase a totalidade dos comités do pais e capacitando diretamen-
te 11.197 profissionais. Durante essas visitas, foram elaborados planos de acdo individualizados e
colaborativos com metas de curto, médio e longo prazos para aprimorar os processos de cada comité.
Além disso, o projeto criou 15 cursos online, gratuitos, autoinstrucionais e de livre acesso, abordando
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Figura 2

Progresso e status das agdes estratégicas do Plano de A¢do de Pesquisa Clinica no Brasil, 2018 a 2025.
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EIXO ACAO ESTRATEGICA PROGRESSO STATUS
AGAO ESTRATEGICA 1.1. Modernizacdo da Plataforma Brasil -
desenvolvimento de um novo sistema e

AGAO ESTRATEGICA 1.2. Qualificacdo dos Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) que compdem o Sistema CEP/CONEP, com foco na
harmonizagdo do processo de avaliagdo ética 100%

REGULAGAO ETICA
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ACAO ESTRATEGICA 1.3. Fomento ao processo de acreditacdo dos CEPs
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100%

REGULAGAO AGAO ESTRATEGICA 2.1. Promogao de discussdes dos processos
SANITARIA regulatérios junto a Anvisa

)

75%

ACAO ESTRATEGICA 3.1. Fomento de ensaios pré-clinicos e clinicos
voltados ao desenvolvimento de tecnologias estratégicas para o SUS

),

100%

FOMENTO CIENTIFICO ACAO ESTRATEGICA 3.2. Aprimoramento do processo de trabalho
E TECNOLOGICO do Decit/SCTIE/MS para o fomento de pesquisas clinicas
estratégicas para o SUS

ACAO ESTRATEGICA 3.3. Adequacdo da infraestrutura de centros
de pesquisa clinica em ICT

)

60

FORMAGAO EM ACAO ESTRATEGICA 4.1. Apoio a cursos de curta duragéo e de
PESQUISA CLINICA programas de pés-graduacao stricto e /ato sensu em pesquisa clinica
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§) é?

AGAO ESTRATEGICA 5.1. Reestruturacdo do modelo de

gestdo da RNPC
REDE NACIONAL DE 70%
PESQUISA CLINICA (RNPC)

)

ACAO ESTRATEGICA 5.2. Fortalecimento do trabalho
colaborativo em rede

o‘
X

6l

GESTAO DO AGAO ESTRATEGICA 6.1. Estabelecimento de estratégias de tradugao
CONHECIMENTO do conhecimento em pesquisa clinica

)

70%

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; CONEP: Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa; Decit/SCTIE/MS: Departamento de Ciéncia e
Tecnologia/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude/Ministério da Saude; ICT: institui¢cdes cientificas e tecnolégicas;
SUS: Sistema Unico de Saude.

Cad. Salde Publica 2026; 42:00240525



6 FrancaGVAetal.

Tabela 1

Avaliagdo quantitativa do progresso das a¢des estratégicas do Plano de Acdo de Pesquisa Clinica no Brasil, 2018 a 2025.

Eixo estratégico/Acdo estratégica  Progresso (%) Classificagao Justificativa da classificagdo (com base em marcos)

1. Regulagéo ética
1.1. Moderniza¢do da Plataforma 40% Insatisfatorio Apenas a fase de planejamento (consulta publica) foi concluida.
Brasil O desenvolvimento do sistema estd em andamento parcial e as
etapas criticas de teste piloto e monitoramento ndo foram iniciadas,
comprometendo a entrega final
1.2. Qualificagdo do Sistema 100% Satisfatorio O ciclo completo foi executado: o projeto Q-CEP realizou visitas e
CEP/CONEP treinou 11.197 pessoas; 15 cursos EaD foram criados e migrados
para uma plataforma publica permanente (UNA-SUS), garantindo a
sustentabilidade da a¢do
1.3. Fomento a acreditacdo dos CEPs 100% Satisfatério A acdo atingiu todos os seus marcos: discussdes e consulta publica
levaram a publicacdo da Resolu¢do ne 674/2022 do CNS; chamadas
publicas foram lancadas, CEPs foram selecionados e certificados, e o
monitoramento foi implementado
2. Regulagdo sanitaria
2.1. Discussdes com a Anvisa 75% Satisfatério Atingiu a maior parte dos objetivos com a realizacdo continua de
eventos, reunides técnicas e colaboracdes para harmonizar normas
éticas e sanitarias, demonstrando uma interlocugdo entre os 6rgdos
3. Fomento cientifico e tecnolégico
3.1. Fomento de ensaios pré-clinicos 100% Satisfatério O ciclo de fomento foi integralmente cumprido com a realiza¢cdo
e clinicos de prospeccdo, o langamento de multiplas chamadas publicas
estratégicas (COVID-19, vacinas, salide de precisdo), a contratacdo
direta de estudos de interesse do SUS, o monitoramento e a avaliagdo
desses projetos
3.2. Aprimoramento do processo do 90% Satisfatério Atingiu seus marcos principais ao redefinir e institucionalizar
Decit/SCTIE/MS processos internos de selecdo e monitoramento por meio de manuais,
POPs e comités de governanga. As parcerias publico-privadas foram
estimuladas com sucesso, embora ainda em consolidagdo
3.3. Adequacdo da infraestrutura de 60% Alerta A a¢do avangou nas fases iniciais e cruciais de diagnéstico com
centros a contratacdo de projetos para mapear os centros de pesquisa
e aprimorar o ReBEC. Contudo, a fase principal de incentivo e
modernizacdo da infraestrutura ainda ndo foi implementada,
aguardando esses resultados
4. Formagdo em pesquisa clinica
4.1. Apoio a cursos e poés-graduagdo 100% Satisfatério Atingiu plenamente seus objetivos com a oferta de um portfélio
concreto de cursos (introdutério, intermediario, especializacdo e
mentoria) por meio do PROADI-SUS, certificando dezenas de milhares
de profissionais e garantindo a continuidade das formacdes
5. Rede Nacional de Pesquisa
Clinica (RNPC)
5.1. Reestruturacdo do modelo de 70% Alerta O ciclo completo de reestruturagdo foi concluido: o modelo foi
gestdo diagnosticado, desenhado em parceria com stakeholders, formalizado
pelo Decreto ne 11.287/2022 e amplamente divulgado em diversos
foruns estratégicos
5.2. Fortalecimento do trabalho 60% Alerta Os resultados sdo parciais. Houve sucesso em a¢8es pontuais de
colaborativo cooperacdo internacional (ensaios da OMS), mas a base para a
colaboracéo sistémica - um ambiente virtual
para divulgar competéncias - estd em fase muito inicial,
limitando a integracdo da rede

(continua)
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Tabela 1 (continuagao)

Eixo estratégico/Acdo estratégica  Progresso (%) Classificacdao Justificativa da classificagdo (com base em marcos)

6. Gestao do conhecimento

6.1. Estratégias de traducédo do 70% Alerta A acdo foi iniciada com entregas importantes, como o apoio ao ReBEC
conhecimento e a realizacdo de eventos. No entanto, o relatério aponta uma falha
estratégica na divulgacdo do proéprio plano de acdo e a falta de um
canal de comunicagdo estruturado, indicando que os resultados sdo
mais pontuais do que sistémicos

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; CEP: comité de ética em pesquisa; CNS: Conselho Nacional de Satide; CONEP: Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa; Decit/SCTIE/MS: Departamento de Ciéncia e Tecnologia/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude/Ministério da
Saude; EaD: educagdo a distancia; OMS: Organizacdo Mundial da Satde; POP: procedimento operacional padrdo; PROADI-SUS: Programa de Apoio ao

Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satde; Q-CEP: Qualificacéio dos Comités de Etica em Pesquisa; ReBEC: Registro Brasileiro de Ensaios

Clinicos; SUS: Sistema Unico de Satde; UNA-SUS: Universidade Aberta do SUS.

temas como consentimento livre e esclarecido, procedimentos da Plataforma Brasil e marcos regu-
latdrios. Esses cursos registraram 48.391 inscri¢des e emitiram 28.514 certificados, contribuindo de
forma significativa para o aprimoramento do conhecimento ético em todo o sistema 10,

Apesar dos avancos alcancados, a modernizacdo da Plataforma Brasil permanece como um garga-
lo critico e o principal ponto de vulnerabilidade identificado. O desenvolvimento de um novo sistema,
mais eficiente e flexivel, avancou lentamente, apresentando desempenho insatisfatério conforme os
critérios de avalia¢ao. O Q-CEP foi suspenso temporariamente em 2023, em razio de reestruturacdes
na gestdo de contratos de tecnologia da informac¢do no 4mbito do Ministério da Saide e, embora
tenha sido retomado em 2024, até setembro de 2025 ainda nio havia entrado nas fases de teste piloto
ou monitoramento com usudrios. Esse atraso compromete a agilidade e a eficiéncia de todo o proces-
so de revisdo ética no Brasil, gerando sobrecarga para o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos (SINEP).

Em 7 de outubro de 2025, foi publicado o Decreto ne 12.651, que regulamenta a Lei no 14.874/2024
e institui o SINEP, constituindo um marco regulatdrio para o aprimoramento do sistema brasileiro
de regulacdo ética. Essa atualizacdo normativa visa a fortalecer a capacidade do Estado de assegurar
celeridade, transparéncia e qualidade nas analises de protocolos de pesquisa, preservando os prin-
cipios éticos fundamentais que orientam a protecdo, integridade e o bem-estar dos participantes
de pesquisa. Além disso, cria plataforma de pesquisas com seres humanos, que devera ser o sistema
eletronico integrado de cadastro, protocolo, informacéo e anélise de pesquisas, sob a governanca do
Ministério da Sadde.

Eixo 2: Regulagdo sanitdria

Focado em apoiar a Anvisa em seus esforcos para aprimorar processos regulatérios, contribuindo
para maior eficiéncia, transparéncia e alinhamento com boas praticas internacionais, este eixo alcan-
¢ou uma execucao satisfatéria. Isso reflete uma interacao continua entre o Ministério da Sadde e a
autoridade sanitdria nacional. As principais atividades incluiram a promocao de um diédlogo entre o
setor regulado (pesquisadores, industria) e os reguladores. Foram realizados eventos, como o I Férum
de Biobancos, o I Férum Internacional de Pesquisa Clinica, trés edicdes do Summit Internacional sobre Saiide
de Precisdo e semindarios de monitoramento das pesquisas contratadas por meio das chamadas publicas
de fomento a pesquisa cientifica. Essa colaborac¢ao foi crucial para alinhar os objetivos cientificos com
as exigéncias regulatdrias desde o inicio dos projetos.

Ademais, houve um esforco conjunto para promover a harmonizacao entre as diretrizes sanitarias
da Anvisa e as normas éticas da CONEP. Reunides periddicas entre as duas instancias foram estabe-
lecidas, especialmente durante a pandemia de COVID-19, para alinhar procedimentos de pesquisas
com amostras bioldgicas humanas e dados sensiveis (subsidiando a Resolucdo ne 771/2025 do CNS).
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Tabela 2

A participa¢do do Brasil como membro do International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH; Conselho Internacional para a Harmoniza-
¢do de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano), desde 2016, também foi
fundamental, levando a ado¢ao de modelos internacionais harmonizados para a submissdo de Dossiés
de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM), o que aumentou a previsibilidade e a eficiéncia.

Apesar dos avancos observados nesse eixo entre 2018 e 2025, permanece a necessidade de forta-
lecer a articulacdo entre o Ministério da Satide e a Anvisa, de forma a promover uma harmonizagio
efetiva entre os processos de regulacdo ética e sanitaria na pesquisa clinica. Essa integracido é funda-
mental para reduzir sobreposicdes e tempos de anélise, assegurar maior previsibilidade regulatdria e
favorecer o ambiente de inovacdo e desenvolvimento de estudos clinicos no pais.

Eixo 3: Fomento cientifico e tecnolégico

Este eixo foi projetado para fortalecer a capacidade cientifica do Brasil por meio do financiamento de
pesquisas estratégicas, da promogao de parcerias publico-privadas e do aprimoramento da infraes-
trutura dos centros de pesquisa. De modo geral, este foi o eixo de maior sucesso do PAPCB, com
resultados concretos e expressivos.

O destaque dessa estratégia foi o lancamento de numerosas Chamadas Publicas em parceria com
o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) (Tabela 2). Além disso, foi
realizada a contratac¢do direta de projetos estratégicos, incluindo estudos sobre vacinas (p.ex.: dengue,
febre amarela, refor¢os para COVID-19), doencas negligenciadas (p.ex.: doenca de Chagas), oncolo-
gia e terapias avancadas, como a terapia com células CAR-T desenvolvida no Instituto Nacional de
Cancer (INCA).

Os esforcos para incentivar parcerias publico-privadas também progrediram significativamen-
te, alcancando 70% de execuc¢do. Um marco importante nesse processo foi o lancamento, em 2022,
de uma chamada publica em parceria com a Empresa Brasileira de Pesquisa e Inova¢do Industrial
(EMBRAPII) para a criacdo de um Centro de Competéncia em Terapias Avancadas, na qual o Hospital
Albert Einstein (Sao Paulo) foi selecionado. Esse centro foi projetado para cofinanciar projetos de
inovacdo com empresas, conectando a pesquisa académica ao desenvolvimento industrial.

O fomento a ensaios clinicos estratégicos para o SUS foi ampliado por meio dos programas
de rentuncia fiscal e imunidade tributaria: PROADI-SUS, Programa Nacional de Apoio a Atencdo
Oncoldgica (Pronon) e o Programa Nacional de Apoio a Atencdo da Saide da Pessoa com Deficiéncia
(Pronas/PCD). Tais programas se consolidaram como instrumentos relevantes de apoio a pesquisa
aplicada. Entre 2018 e 2025, o estimulo a submissao de projetos alinhados ao PAPCB resultou na
aprovacdo de 87 ensaios clinicos, totalizando um investimento de R$ 672,2 milhdes. Essas iniciativas

Principais chamadas publicas de fomento a pesquisa realizadas no ambito do Plano de A¢do de Pesquisa Clinica no Brasil, 2018 a 2025.

Ano Chamada Tema principal Projetos financiados
2018 MS-SCTIE-Decit/CNPqg ne 12/2018 Pesquisas de inovacdo em saude 18
2018 CNPq/MS/SCTIE/Decit ne 19/2018 Fitoterapicos 12
2018 CNPqg/MS-SCTIE-Decit ne 01/2018 Pesquisas em resisténcia aos antimicrobianos 13
2019 CNPg/MS-SCTIE-Decit ne 22/2019 Doencas transmissiveis e negligenciadas 15
2020 MCTI/CNPq/FNDCT/MS/SCTIE/Decit ne 07/2020 Enfrentamento da COVID-19 e sindromes respiratérias 117
2022 CNPq/Decit/SCTIE/MS ne 49/2022 Pesquisas estratégicas com vacinas nacionais 15
2023 CNPg/Decit/SCTIE/MS ne 16/2023 Saude de precisdo 95
2023 CNPq/Decit/SCTIE/MS ne 21/2023 Estudos transdisciplinares em satde coletiva 5
2024 CNPq/Decit/SCTIE/MS ne 32/2024 Pesquisas pré-clinicas e clinicas 50
2024 CNPq/Decit/SCTIE/MS ne 33/2024 Gendmica e salide publica de precisdo 56
Total 396
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fortaleceram a capacidade nacional de conducéo de estudos clinicos em areas prioritarias para o SUS,
como doengas cronicas e infecciosas, e promoveram inova¢des em campos emergentes, como inte-
ligéncia artificial, transplantes e malformacdes congénitas, contribuindo para o avango cientifico e a
incorporacao de tecnologias em satide mais eficazes e sustentaveis.

Observou-se que os avanc¢os na modernizacao e estruturacdo dos centros de pesquisa clinica no
pais foram limitados. A adequacdo da infraestrutura desses centros ocorreu de forma desigual ao lon-
go do periodo estudado, refletindo disparidades regionais e institucionais. Ressalta-se, ainda, a inexis-
téncia de um levantamento nacional preciso e atualizado sobre o nimero, a distribuicdo geografica e o
grau de maturidade dos centros de pesquisa clinica, o que dificulta o planejamento estratégico, a alo-
cacao de recursos e a definicdo de politicas voltadas ao fortalecimento da capacidade instalada no pais.

Nesse contexto, o Decit/SCTIE/MS apoiou duas iniciativas estratégicas: o TED ne 19/2024, firma-
do com o CNPgq, e que permitiu encomendar & Universidade Estadual Paulista (UNESP) de Botucatu
(Sao Paulo) a realizagao do projeto Desenvolvimento e Execu¢do do Mapeamento e Diagnéstico Situacional
dos Centros de Pesquisa Clinica no Brasil, cujo objetivo é gerar uma base de dados atualizada sobre capa-
cidade instalada; e o TED ne 133/2023, firmado com a Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), para a
Criacdo, Expansao e Aperfeicoamento de Funcionalidades do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC),
incluindo a incorporacdo de um mdédulo especifico para cadastro de centros. Essas acdes visam a
estruturar um sistema nacional de informag¢do em pesquisa clinica, essencial para o planejamento, o
fomento direcionado e a promocéo da transparéncia no ecossistema de pesquisa brasileiro.

Outra acdo com enfoque no aprimoramento do processo de trabalho do Decit/SCTIE/MS se
refere & publicacao da Portaria ne 4.282/2022 do Ministério da Satide. Essa Portaria institui o manual
instrutivo para o financiamento de projetos de pesquisa, detalhando as melhores praticas e orienta-
¢des para submissdo, bem como os procedimentos para a disseminacdo dos resultados cientificos.

Eixo 4: Formacao em pesquisa clinica

Enfrentar o déficit de profissionais qualificados foi uma prioridade, e este eixo alcancou uma execu-
¢do satisfatdria. A estratégia focou no apoio a uma gama de programas educacionais, desde cursos de
curta duragio até pés-graduacdes. Um modelo de sucesso foi a parceria com Hospitais de Exceléncia
por meio do PROADI-SUS. Entre 2019 e 2025, institui¢ées como o Hospital Alemao Oswaldo Cruz
(HAOC; Sao Paulo) e 0 AHMYV ofereceram um conjunto de cursos que capacitaram milhares de pro-
fissionais (Tabela 3). Dentre eles, destacam-se:

O HAOC ofereceu cursos em niveis distintos (introdutério, intermedidrio e especializacio lato
sensu), certificando mais de 8 mil profissionais em diversas edi¢des. Também lan¢ou um programa de
mentoria para centros de pesquisa em 2024.

O AHMV ofereceu um curso de Gestao da Qualidade em Pesquisa Clinica e desenvolveu 14 médulos
autoinstrucionais online sobre temas que vao desde o desenho de protocolos até a gestdo de dados.
Esses mddulos, somando as ofertas na plataforma do hospital e na plataforma publica da Universidade
Aberta do SUS (UNA-SUS; Brasilia, Distrito Federal), certificaram mais de 36 mil profissionais.

Para garantir a acessibilidade a longo prazo, o Ministério da Satde viabilizou a migracdo desses
cursos autoinstrucionais para a UNA-SUS, onde permanecem disponiveis gratuitamente.

Eixo 5: Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC)

Este eixo visou a reestruturar a governanca da RNPC para torna-la mais concreta, participativa e
eficiente. A reestruturacdo do modelo de gestdo da RNPC alcancou uma execucao satisfatéria. Ini-
cialmente, foi atualizado o diagnéstico do cendrio da pesquisa clinica no pais, incluindo consultas a
orgaos governamentais, como os Ministérios da Educacédo e da Ciéncia, Tecnologia e Inovacio, enti-
dades responséveis pela regulacdo ética e sanitaria (Anvisa e CONEP), instituicoes de pesquisa, repre-
sentantes da industria, associacdes de pacientes, entre outros atores envolvidos na pesquisa clinica.
Esse processo de didlogo e participa¢io resultou na criacdo formal da Rede Brasileira de Pesquisa
Clinica (RBPClin), instituida pelo Decreto no 11.287/2022. Apesar da publicacdo do Decreto, a rede ain-
da se encontra em processo de composic¢do, ndo tendo sido formalizado o seu conselho deliberativo, o
que evidencia a necessidade de avancos na consolidacdo de sua governanca e operacionalizac¢do plena.
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Tabela 3

Cursos de formacdo em pesquisa clinica oferecidos pelo Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide (PROADI-SUS)

no ambito do Plano de A¢do de Pesquisa Clinica no Brasil, 2018 a 2025.

Instituicdo Tipo de formagédo/curso Periodo de referéncia Profissionais certificados/Vagas
HAOC Curso introdutério de pesquisa clinica 2019-2023 5.276 certificados

HAOC Curso intermediario de pesquisa clinica 2019-2023 2.866 certificados

HAOC Curso de especializagdo /ato sensu em pesquisa clinica 2019-2023 136 certificados

HAOC Programa de mentoria em pesquisa clinica 2024-2025 30 vagas ofertadas

AHMV Curso de gestdo da qualidade em pesquisa clinica 2019-2021 128 certificados

AHMV Cursos autoinstrucionais (14 médulos) 2020-2025 36.665 certificados

Total 45.071 profissionais certificados

AHMV: Associacdo Hospitalar Moinhos de Vento; HAOC: Hospital Alem&o Oswaldo Cruz.

Contudo, permanece uma lacuna significativa no fortalecimento do trabalho colaborativo em
rede, o que ficou evidente na execu¢ao de apenas 60% da acdo e foi classificada com o status de alerta.
Embora a estrutura de governanca esteja estabelecida, persistem desafios para fomentar a integra-
¢d0, a comunicac¢do e a cooperacdo efetivas entre os centros membros. As iniciativas para criar um
ambiente virtual para divulgar as competéncias dos membros da rede foram iniciadas, mas estdo em
estagio inicial, com apenas 20% de execucao, limitando o potencial de sinergia da rede, embora arti-
culacdes pontuais, como a indicacdo de centros brasileiros para estudos da Organizacio Mundial da
Saude (OMS), tenham sido bem-sucedidas.

Eixo 6: Gestdao do conhecimento

O objetivo deste eixo foi reduzir a lacuna entre a geracdo de evidéncias cientificas e sua aplicacdo
nos processos de tomada de decisdao no ambito do SUS. Essa area foi identificada como um ponto de
fragilidade na execucdo do PAPCB, apresentando desempenho em nivel de alerta, o que evidencia a
necessidade de fortalecer os mecanismos de integracao entre pesquisa e gestao.

Entre as principais iniciativas desenvolvidas, destaca-se a realizacao do I Férum Internacional de
Pesquisa Clinica, em 2023, que constituiu um marco na promog¢ao do didlogo interinstitucional e na
disseminacdo de boas praticas de gestio do conhecimento. Ressalta-se, também, a atuacio do Decit/
SCTIE/MS durante a pandemia de COVID-19, por meio do Monitoramento do Desenvolvimento de
Vacinas contra a COVID-19, que resultou na publica¢io de dois relatdrios técnicos, em 2021 e 2022.
Além disso, os semindrios parciais e finais dos projetos contratados via chamadas publicas configura-
ram importantes oportunidades de traducédo e disseminacdo do conhecimento produzido, especial-
mente por aproximarem as areas técnicas do Ministério da Saude e grupos de pesquisa, favorecendo
a incorporacio de evidéncias cientificas na formulacdo de politicas e a¢des estratégicas.

Contudo, apesar desses progressos, ainda se observa a auséncia de uma estratégia sistémica e
articulada para a traduc¢io do conhecimento, capaz de integrar de forma continua os resultados das
pesquisas aos processos decisorios e as politicas publicas em satde.

Nao foram identificados mecanismos institucionais de gestdo do conhecimento, capazes de pro-
mover o uso estratégico das evidéncias cientificas na formula¢ao, implementacdo e avaliacdo de
politicas de saude.
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Discussao

A avaliacao da implementacao do PAPCB, entre 2018 e 2025, revela progressos importantes, porém
marcados desequilibrios estruturais persistentes. Os maiores sucessos do PAPCB residem em areas
nas quais o investimento direto e a acdo programatica puderam ser aplicados de forma eficaz como o
fomento cientifico e a formacao de recursos humanos.

O direcionamento estratégico de recursos por meio de chamadas publicas alinhou com sucesso a
pesquisa as prioridades do SUS, especialmente em resposta a pandemia de COVID-19 e em campos
emergentes como a saude de precisdo e as terapias avancadas. Da mesma forma, os programas de
capacitacdo sistematica, em especial via PROADI-SUS, construiram uma massa critica de profissio-
nais com conhecimento padronizado em pesquisa clinica, um passo fundamental para a melhoria da
qualidade e da conformidade regulatdria em todo o pais.

No entanto, o balanco dos resultados também expde assimetrias importantes. A mais evidente é
o contraste entre o progresso dindmico no fomento e na formacéio e a estagnacao na modernizacao
tecnoldgica da Plataforma Brasil. Essa infraestrutura digital é a porta de entrada para todo o sistema
de revisdo ética, e sua ineficiéncia cria um gargalo sistémico que mina muitos dos ganhos em outras
areas. Isso evidencia uma li¢do fundamental: 0 avanco de um ecossistema de pesquisa complexo exige
progresso sincronizado em todos os seus componentes interdependentes. Sem ferramentas regula-
térias modernas e eficientes, o potencial de uma comunidade de pesquisa bem financiada e treinada
ndo pode ser plenamente realizado.

Outro grande desafio é a desigualdade regional. A infraestrutura de pesquisa e o financiamento
de projetos permanecem fortemente concentrados na Regiao Sudeste do Brasil, perpetuando dispa-
ridades histéricas. Isso ndo apenas limita o desenvolvimento cientifico nas regides Norte e Nordeste,
mas também significa que a pesquisa clinica muitas vezes nio reflete a vasta diversidade genética e
epidemiolégica do pais, o que configura uma oportunidade perdida para uma nac¢do com uma das
popula¢des mais miscigenadas do mundo 11,12,

Do ponto de vista das politicas de ciéncia e tecnologia em saude, a persisténcia dessas desigual-
dades territoriais esta associada a diferencas histdricas na capacidade institucional, disponibilidade
de infraestrutura cientifica e distribuicdo de recursos humanos qualificados entre as regides do pais.
A literatura sobre fortalecimento de sistemas de pesquisa em paises de renda média destaca que
politicas publicas voltadas a expansao da pesquisa clinica devem incorporar instrumentos especificos
para reduzir essas assimetrias, como programas de capacitacdo institucional, incentivos regionais
de financiamento e mecanismos de cooperacio interinstitucional entre centros mais consolidados
e instituicoes emergentes. A adocdo dessas estratégias pode contribuir para ampliar a participacdo
de regides historicamente sub-representadas na pesquisa clinica e aumentar a representatividade da
diversidade populacional brasileira nos estudos conduzidos no pais.

Identificou-se, ainda, uma fragilidade expressiva na gestdo do conhecimento. Embora tenha
obtido éxito em impulsionar a producdo de evidéncias cientificas, o PAPCB ndo conseguiu estabe-
lecer mecanismos consistentes para a traducao sistematica dessas evidéncias em politicas e praticas
de saude. Essa lacuna pode ser interpretada a luz da literatura sobre translacdo do conhecimento
em sistemas de satide, que destaca que a producdo de evidéncias cientificas, por si sd, ndo garante
a sua incorporac¢ido em processos decisorios ou praticas assistenciais 13. Para reduzir essa distancia
entre conhecimento e acdo, diversos sistemas de satide tém desenvolvido mecanismos institucionais
voltados a sintese, mediacdo e disseminacdo de evidéncias para gestores e formuladores de politicas,
como sinteses orientadas & tomada de decisdo, plataformas de evidéncias e redes de interacao entre
pesquisadores e tomadores de decisdo 141516,

A revisdo do PAPCB deve, portanto, priorizar o desenvolvimento de plataformas digitais funda-
mentais para a gestao e a traducao do conhecimento, bem como a cria¢ao de mecanismos de interagdo
continua entre pesquisadores, gestores e formuladores de politicas, de modo a fortalecer o ciclo de
retroalimentacdo entre evidéncias e tomada de decisao.

Visando ao aprimoramento do processo de monitoramento e avaliacio do PAPCB, destaca-se a
necessidade de incorporar métricas especificas de desempenho e impacto, permitindo a mensuracao
da efetividade das a¢des implementadas. Além disso, é essencial estabelecer estratégias permanen-
tes de divulgacdo e transparéncia sobre o andamento das atividades e os resultados alcancados,
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promovendo maior responsabiliza¢io institucional e facilitando o uso das evidéncias geradas na
gestdo publica da satde.

Este estudo configura-se como uma avaliacdo de politica publica, fundamentada em analise docu-
mental e de natureza descritiva e analitica, utilizando os seis eixos estratégicos do PAPCB como
arcabouco conceitual para a interpretacdo dos resultados. A literatura sobre este tipo de estudo
distingue diferentes niveis de resultados na avaliacdo de politicas publicas, diferenciando: insumos
(inputs), referentes aos recursos mobilizados para a implementac¢ao da iniciativa, como financiamen-
to, infraestrutura e recursos humanos; produtos (outputs), que correspondem as entregas imediatas
das acoes executadas, mensuraveis por indicadores operacionais; resultados (results), que dizem res-
peito as mudangas diretas observadas entre os beneficiarios ou no contexto da politica; e impactos
(impact), que representam efeitos mais amplos e de longo prazo sobre dimensdes sociais, econémicas
ou institucionais 17,1819,

Neste estudo, a analise concentra-se principalmente nos produtos e, em menor medida, em alguns
resultados institucionais associados a implementacdo do PAPCB. Assim, eventuais contribuicdes mais
amplas para o fortalecimento do ecossistema nacional de pesquisa clinica devem ser interpretadas
como efeitos potenciais, cuja confirmacao exigiria avaliacdes especificas de impacto.

A adocdo de uma metodologia de métodos mistos, que articula métricas quantitativas e classi-
ficagdes qualitativas, permitiu uma aprecia¢io mais abrangente do desempenho institucional e da
implementacdo das a¢des previstas. Contudo, tal abordagem apresenta limita¢des, especialmente
quanto a validade externa e a generalizacdo dos achados. Parte das metas avaliadas encontrava-se em
fase de implementacdo, o que possivelmente influenciou a interpreta¢io dos resultados e o grau de
consolidac¢do das conclusdes apresentadas.

A principal limitacdo metodoldgica reside na auséncia de auditoria externa independente, decor-
rente do carater do estudo como uma autoavaliacdo institucional. A validacao dos resultados foi con-
duzida por gestores e técnicos diretamente envolvidos na execuc¢iao do PAPCB, o que pode introduzir
viés de confirmacao e restringir a imparcialidade da analise. Avalia¢des institucionais conduzidas por
equipes diretamente envolvidas na implementacdo das politicas analisadas apresentam vantagens
importantes, como o acesso ampliado a registros administrativos, documentos internos e conheci-
mento acumulado sobre os processos decisérios e operacionais envolvidos na execucdo das acdes.
Entretanto, a literatura de avalia¢io de politicas publicas reconhece que esse tipo de abordagem pode
estar sujeito a vieses de confirmacéo ou selecdo de evidéncias 20. Nesse contexto, os resultados apre-
sentados neste estudo devem ser interpretados principalmente como indicadores administrativos de
progresso na implementacdo das a¢des do PAPCB, e ndo como medidas independentes de efetividade
ou impacto sistémico das politicas analisadas.

Apesar dessas restri¢des, a experiéncia do PAPCB oferece licdes importantes em governanga. A
reestrutura¢do bem-sucedida da RNPC como RBPClin demonstra o valor de um arcabouco legal
claro e de um processo consultivo. No entanto, a dificuldade continua em fomentar uma colabo-
racdo genuina dentro da rede mostra que as estruturas formais sdo insuficientes se nio existirem
mecanismos que incentivem o trabalho conjunto. Observa-se também a necessidade de considerar as
implicacoes éticas, legais e sociais em diferentes contextos, bem como implementar politicas de acdes
afirmativas para promover a equidade racial na pesquisa, lacunas identificadas no plano original.

Os resultados desta avaliagdo tém contribuido para o processo de revisio e atualiza¢ao do PAPCB,
atualmente em elabora¢do no 4mbito do Ministério da Satude. A analise das acdes implementadas
entre 2018 e 2025 fornece subsidios empiricos relevantes para orientar o préximo ciclo estratégico da
politica, permitindo identificar 4reas prioritarias de fortalecimento. Nesse sentido, o presente estudo
nao apenas analisa retrospectivamente a implementacdo do PAPCB, mas também contribui para o
aperfeicoamento das futuras estratégias de fortalecimento da pesquisa clinica no pais.
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Conclusao

O PAPCB se destaca como uma acao estratégica e, em grande medida, bem-sucedida, que promoveu
avangos tangiveis no ecossistema da pesquisa clinica no pais. A iniciativa fortaleceu a producao cienti-
fica por meio de fomento estratégico, ampliou a capacidade de recursos humanos com a¢oes de capa-
citacdo em larga escala e aprimorou o didlogo crucial entre os 6rgaos de regulacdo ética e sanitaria.
Essas conquistas estabeleceram uma base mais sélida para que o Brasil conduza pesquisas que sejam,
ao mesmo tempo, globalmente competitivas e localmente relevantes para as necessidades do SUS.
Contudo, esta andlise aprofundada da implementag¢dao do PAPCB expos deficiéncias estruturais
criticas que devem ser o foco do préximo ciclo estratégico. A moderniza¢io da Plataforma Brasil, que
devera ser substituida pela plataforma de pesquisas com seres humanos, é uma prioridade urgente
e inegociavel. Concomitantemente, uma politica nacional deve ser desenvolvida para enfrentar as
profundas desigualdades regionais em infraestrutura e fomento a pesquisa. Finalmente, a lacuna entre
a gerac¢do de conhecimento e a sua aplicacdo pratica deve ser superada por meio de estratégias de
traducao do conhecimento dedicadas e sistémicas. Ao enfrentar suas vulnerabilidades internas e posi-
cionar-se estrategicamente na comunidade cientifica global, o Brasil podera alavancar o progresso
alcancado pelo PAPCB, avancando em dire¢do a um ecossistema de pesquisa clinica verdadeiramente

inovador, sustentavel e equitativo, em beneficio de toda a sua populacio.
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Abstract

This study evaluated the Clinical Research Action
Plan in Brazil (PAPCB, acronym in Portuguese),
established in 2018 by the Brazilian Ministry
of Health. This ex post public policy evaluation
study was based on documentary analysis for the
2018-2025 period. The six strategic axes of the
PAPCB were considered: ethical regulation, sani-
tary regulation, scientific and technological pro-
motion, training in clinical research, the Clinical
Research National Network (RNPC, acronym in
Portuguese), and knowledge management. The
results showed significant advances in scientific
promotion and professional training, with broad
execution of the planned actions. The training of
more than 45,000 professionals stands out in the
training axis. The RNPC underwent restructur-
ing, giving rise to the Brazilian Network of Clini-
cal Research (RBPClin, acronym in Portuguese).
However, structural challenges persist, such as
the need to modernize Plataforma Brasil, improve
knowledge management, and strengthen network
collaboration. This study recommends the review
and update of the PAPCB, incorporating strategies
to overcome these gaps to consolidate the Brazilian
scientific, technological, and institutional capacity
in clinical research.

Clinical Study; National Science, Technology and
Innovation Policy; Unified Health System

PLANO DE AGAO DE PESQUISA CLINICA NO BRASIL

Resumen

Este articulo presenta una evaluacion del Plan de
Accion de Investigacion Clinica en Brasil (PAPCB,
por su sigla en portugués), establecido por el Mi-
nisterio de Salud en el 2018. Se trata de un estudio
de evaluacion de politica piblica a posteriori, ba-
sado en el andlisis de documentos que abarcan el
periodo comprendido entre el 2018 y el 2025. Se
consideraron los seis ejes estratégicos de la PAPCB:
regulacion ética, regulacion sanitaria, fomento
cientifico y tecnoldgico, formacion en investiga-
cion clinica, Red Nacional de Investigacion Clini-
ca (RNPC, por su sigla en portugués) y gestion del
conocimiento. Los resultados demuestran un pro-
greso significativo en el fomento cientifico y en la
capacitacion profesional, con una amplia imple-
mentacion de las acciones planificadas. En el eje
de la formacion, destaca la cualificacion de mds
de 45.000 profesionales. La RNPC se reestructurd,
dando lugar a la Red Brasilefia de Investigacion
Clinica (RBPClin, por su sigla en portugués). Sin
embargo, persisten desafios estructurales, como
la necesidad de modernizar la Plataforma Brasil,
mejorar la gestion del conocimiento y fortalecer la
colaboracion en red. Se recomienda revisar y ac-
tualizar el PAPCB, incorporando estrategias des-
tinadas a superar estas deficiencias, con el fin de
consolidar la capacidad cientifica, tecnoldgica e
institucional del pais en investigacion clinica.

Estudio Clinico; Politica Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion; Sistema Unico de Salud
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