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Uma reflexdao em politicas publicas para a Medicina
Regenerativa no Brasil: passado, presente e futuro

Liliana Acero!

RESUMO

Se resumem neste estudo conclusdes de pesquisas anteriores e em andamento na medicina
regenerativa do Brasil e em comparagao com a evoluc¢ao do setor nos Estados Unidos da América e
no Reino Unido, duas liderangas globais. Seu propésito principal é mapear as principais politicas
publicas e agdes normativas de forma historica, discutir o papel do Estado e seu modus operands, assim
como, mostrar as lacunas, incoeréncias e conflitos nas politicas publicas. O estudo conclui com 11
recomendagbes de politicas publicas para o futuro préoximo. Considera-se que, devido a alta
qualidade do desenvolvimento cientifico e médico no setor, a produgao, distribuicdo e
implementacio gradual das terapias avancadas dentro do Sistema Unico de Satde, pode se tornar
um dos préoximos grandes desafios para o contexto estatal. O estudo enfatiza a necessidade de
considerar a medicina regenerativa nacional um setor estratégico para o desenvolvimento economico

e social do palis.

Palavras-chave: medicina regenerativa; Estado; politicas publicas; agenda do futuro préximo;

terapias avangadas.

SUMMARY

Conclusions of former and ongoing research projects are summarized in this study on regenerative
medicine in Brazil, comparative to the sector’s evolution in the United States of América and the
United Kingdom, two world leaders. Its main purpose is to map the main public policies and
normative actions historically in regenerative medicine; to discuss the role of the State, its mwodus
operandi as well as show vacums, incoherence and conflicts in public policy. The study concludes
with 11 recommendations on public policy for the near future. It considers that, due to the high
quality of scientific and medical development in the sector, production, distribution and gradual
implementation of advanced therapies within the public health system, could become one of the big
challenges for the State. It emphasizes the need to consider local regenerative medicine as a strategic

sector for the country’s economic and social development.

Keywords: regenerative medicine; State; public policies; agenda for the near future; advanced
therapies.

! Professora e pesquisadora visitante da Universidade Federal do Rio de Janeiro.
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Uma reflexdao em politicas publicas para a Medicina
Regenerativa no Brasil: passado, presente e futuro

Liliana Acero

“Os métodos de terapia médica estdo mudando em funcgdo das novas tecnologias desenvolvidas e, aos poucos, muitas
se tornam acessiveis a sociedade. A medicina regenerativa j4 permite a introduc¢io de células modificadas para resgatar a
funcdo de coragoes e cérebros que sofreram infartos. As ferramentas de edi¢do génica, cada vez mais aprimoradas,
podem modificar o DNA de células retiradas do proprio paciente, que podem ser reintroduzidas para funcionar de
forma ideal, resolvendo doencas degenerativas que incapacitam ou nos levam ao ébito. Mas como decidir se novas
terapias devem ser incorporadas ao sistema de saide? Como avaliar se ¢ possivel assumir o custo adicional de novas
tecnologias em um sistema unico de satde, levando em conta também as necessidades e perspectivas de seus usuarios?
Mas como determinar a partir de que valor vale a pena pagar pela tecnologia, ou seja, um limiar?”

UZIEL (2020).

INTRODUGCAO

A Medicina Regenerativa (MR), um subsetor da pesquisa com células-tronco e da genética, tem
transformado as praticas convencionais na medicina (WEBSTER, 2011). A MR foca na reparagao e
regeneracao das células, tecidos e genes, utilizando diferentes tipos de células tronco removidas dos
corpos humanos e geralmente reproduzidas iz vitro (MASON e DUNNILL, 2008). Na terapia
génica, que costuma incluir diagndsticos genéticos prévios, transfere-se a versio funcional do
material genético 7 vivo, ou seja, diretamente para as células/tecidos do paciente, ou ex vivo, ou seja,
de modo indireto. Nesse ultimo caso, o ADN é primeiramente transferido para células isoladas de
um organismo; as células sido previamente cultivadas em laboratério e modificadas para serem
reintroduzidas no paciente.

Na maior parte das vezes, se associa as terapias celulares e génicas, chamadas de terapias
avancadas (T'A), esperangas de novas curas (BUBELA e7 a/, 2012), em especial, para tratar doengas
fatais ou raras. Entretanto, os riscos e incertezas na manipulacao dos materiais biolégicos vivos sao
ainda motivo de preocupagdo (MARTIN ez 4/, 2008). A MR tem levado a novas formas de regulagao
dos materiais e produtos bioldgicos e requerido o aprimoramento de alguns tipos de capacidades
estatais, em nivel publico e privado, local e supranacional (MORRISON, 2012; FAULKNER, 2010)
e a inclusdao de novos setores sociais na governanga da area.

Alguns dos participantes entrevistados durante as nossas pesquisas’, estimam que cerca de um

2 Dentre elas, como Coordenadora do projeto de pesquisa financiado pela FAPER] (Pesquisadora Visitante 2009-2010) e
pelo CNPq (Edital Universal 2009) entre 2010 e 2012: Desenvolvimento de capacidades para a governanca: Visdes
sociais e o Debate de células-tronco no Brasil; o projeto: Politicas Publicas de Inovagiao e Regulacdo da Pesquisa com
Células Tronco: Uma comparagiao entre os casos do Brasil e do Reino Unido ( Pesquisadora Visitante Senior do CNPq)
entre 2018 e 2019; o projeto: Capacidades estatais e supranacionais na inovagio, governanga e regulacdo da Medicina
Regenerativa. A experiéncia do Brasil, Argentina, Reino Unido, EUA e Canad4d do INCT/PPED/IPEA desde 2020, em
andamento.? Se convida o leitor a consultar, por exemplo, os artigos de ACERO (2014; 2019; 2020c; 2022) e ACERO
em colaboragio ESPELLET KLEIN (2022) para uma versdo mais detalhada das tendéncias estruturais, regulatérias,
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pouco menos de dois tercos dos pacientes do Sistema Unico de Saude (SUS) - aproximadamente,
60% deles - podera ser tratado com métodos da MR, reduzindo assim o nimero de pacientes
incapacitados e de mortes. Pode-se enfatizar entdo que as politicas publicas em satde dirigidas a essa
area devem passar a ser melhor valorizadas, com o fim de que elas sejam universais e beneficiem a
um grande numero de pessoas. Para isso, precisa-se de novas instituicdes e normativas, assim como
as vezes, de reformas substantivas nas existentes, para melhorar a organicidade na implementagao
das novas tecnologias,

No presente trabalho, resumem-se conclusoes de pesquisas anteriores e em andamento na MR do
Brasil e em comparacao em nivel internacional — em especial, com os Estados Unidos da América
(EUA) e o Reino Unido, duas liderangas na area - com o proposito de:

e Mapear as principais politicas publicas e a¢cdes normativas na MR no Brasil desde seu inicio
até a atualidade.
e Discutir as atividades do Estado através do tempo, seu modus operandi e mostrar as lacunas,

aspectos incompletos ou em conflito.

e Sugerir recomendagdes de politicas publicas para o futuro préximo.

EVOLUGCAO EM POLITICAS PUBLICAS

Resumiremos, a seguir, os principais eventos em politicas publicas na MR no Brasil desde seu inicio
até a atualidade. A Tabela 1 mostra a evolugao recente nas politicas e na normatividade do setor, ¢
mencionam-se alguns eventos e instituicdes relevantes para o desenvolvimento cientifico e médico
da MR local. A Tabela nao pretende ser exaustiva em relacdo a tomada de decisdes estatais em MR,
nem da evolugio histérica dos avancos cientificos, médicos e regulatérios locais’,

Tabela 1: Eventos em politicas publicas e agdes normativas na MR no Brasil 2001-2021

Ano Politica Pablica Instituicdo
2001 Cria¢do do primeiro banco puiblico de sangue do cordao umbilical e | INCA
placentario (BPSCUP)
2003- Lan¢amento de Editais para projetos de pesquisa MS (SCTIE e DECIT)
2009 CNPq
2004 e Criagio da Rede publica Brasil Cord (Bancos/Clinica de MS

transplantes de células da medula 6ssea e o corddo umbilical)

e Desenho da ANPPS (Agenda Nacional de Prioridade em
Pesquisa em Sadde) com a inclusio do assunto — construida
com a comunidade cientifica

2004- Estudo de Ensaio Clinico Multicéntrico randomizado (EMRTCC) Fase 2 | MCTT e MS
2010 e 3 com células-tronco adultas para cardiopatias

éticas e de politicas nacionais em MR, assim como, da sua comparagio geral com as iniciativas principais nos EUA e no
Reino Unido, duas liderancas Ocidentais na area.

3 Se convida o leitor a consultar, por exemplo, os artigos de ACERO (2014; 2019; 2020c; 2022) ¢ ACERO em
colaboragao ESPELLET KLEIN (2022) para uma versao mais detalhada das tendéncias estruturais, regulatorias, éticas e
de politicas nacionais em MR, assim como, da sua compara¢do geral com as iniciativas principais nos EUA e no Reino
Unido, duas liderancas Ocidentais na area.
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2005- e Aprovacio da Lei de Biosseguranca (Lei n® 11.105 de 2005 Congtesso e STF
2008 e Criagao do CNTBIO (relativa aos OMG) e o meio ambiente)
e Acido Direita de Inconstitucionalidade (ADI 3.510)
e Nova aprovac¢do das pesquisas com células-tronco embrionarias
no 2008
2008 Criacdo da Rede Nacional de Terapia Celular (RNTC) e de 8 Centros de | MS (DECIT) em
Terapia Celular — Editais para centros e laboratérios colaboragio MCT]I,
CNPq, BNDES e Finep
2009 Programa de Coopera¢io Brasil/Argentina (PROBITEC) MS (DECIT) e
Ministério de Ciéncia
Tecnologia e Industria
da Argentina
2010 e Criagio primeiro banco de linhagens de células-tronco | UFRJ/USP-  Ministério
embrionarias (LanCE) de Educagio e SUS
e Inauguracio do Centro Nacional de Biologia Estrutural e Bi (CENABIO) da UF R_J c
imagem (CENABIO)- auxilio as pesquisas pré-clinicas Chan Zuckerberg Initiative.
2011 Criacio do Banco Nacional de Célula Plutripotente Induzida Paciente | ANVISA /UFR]
Especifico
2012 e  Criacdo do Banco de Células Pluripotentes Induzidas ( IPS) USP/UFR]
e Criagio da Rede Nacional de Métodos Alternativos
(RENAMA) — para a substitui¢do de animais de experimentagao
e Resolugio Normativa (RN) n° 17, 2014, pelo Conselho MCTI
Nacional de Controle de Experimenta¢do Animal (CONCEA)
e RN n° 18, de 2014, 17 métodos alternativos ao uso de animais
em pesquisa aplicagdo obrigatéria em até 5 anos; e a RN n° 31,
2016, adicionou outros sete métodos alternativos
e Criagio da Camara Técnica de Terapias Avancadas* (CAT) - | MS-Anvisa
6rgio consultivo da Anvisa em MR
e  Criacao do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC)
2004 e e Aprovacio da RDC 219- terceirizagio dos ensaios clinicos pelas | MS -Anvisa
2012 consultoras especialistas
e  RDC 3621- Diretrizes de boa pratica clinica simplificada
2013- e RDC 38 (2013) aprovacio de medicamentos de “acesso e MS —Anvisa
2014 expandido aos pacientes”, uso compassivo e uso pds ensaio e MCTI/MEC/
clinico CAPES/CNP
e Programa Ciéncia Sem Fronteiras para promover a q
consolida¢do, expansdo e internacionalizacio da C&T e da
inovagdo e da competitividade pelo intercimbio e mobilidade
internacional- programa com impacto na MR
2015 e Projeto  “Human—on-a<chip” do TLaboratério Nacional de | MS/MCTI e CNPq
Biociéncias (LNBio) em Campinas -cultivo de tecidos humanos
em 3D, parte da Rede Nacional de Métodos Alternativo ao Uso
de Animais (RENAMA)
2018 e  Analise pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, expressa no Procuradoria  Federal/
Parecer Consultivo n° 12/2016 PF-Anvisa/PGF/AGU sobte o | MS -Anvisa
patragrafo 4° do art. 199 da Constituicdo Federal Brasileira de
1988, que veda a comercializacio do corpo ou partes do corpo
humano
e Ampliaciao do enfoque juridico para a introducido das T.A.*
e Defini¢ao de Produto de Terapia Avancada (PTA)* classes I e
11
e RDC 214 (fev.) - em relagio as boas praticas clinicas em
pesquisa em humanos (BPF)
e RDC 260 (dez) - em relacio aos procedimentos para o
desenvolvimento de ensaios clinicos em TA
2019 e  Mapeamento do perfil genético do sistema imunoldgico (4 USP/UFR] (no
milhoes de brasileiros) para o Banco Nacional de Células iPS LanCE)/ INCA/UER]
(ctiado em 2016) e a FAPESP
e  Criacio da Rede Nacional de Especialistas em TA (RENETA) - Anvisa/PNUD
30 especialistas/revisores para analise de dossiers de ensaios
019 clinicos ou de registros de produtos CONECTASUS

2023

Plano de Acdo, Monitoramento e Avaliacgio da Estratégia
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Digital na Saude para o Brasil

2020 e Resolugio-RE N° 2.786 (jul.) Aprovagio de terapia génica — | MS-Anvisa
vetor viral - Luxturna (Novartis Biociéncias) para distrofia
retiniana hereditaria

e  Resolugio RE N° 3.061 (Agosto) Aprovacio de terapia génica
Zolgensma (Novartis Biociéncias) para atrofia muscular
espinhal em criancas de menos de 2 anos

2020 e RDC 338 (jan.) - em relagio a aprovagio das TA no SUS e sua | MS-Decit em
comertcializacio no Brasil. colaboragio MCTI,

CNPq, BNDES e Finep
e Criagio do Programa Nacional de Gendmica e Saide de | ™ conjunto - com

Precisio  (Genomas Brasil) pela Portaria 1949: 1.0 comunidade  cientifica

sequenciamento genético de portadores de doengas raras, (s SIEGL - SiEE,
SBTMO)

e  Hdital de Terapias avancadas - 48 milhées de reais

cardiacas e infectocontagiosas e cancer (diagndstico/prevencio)
2.0 terapias avancadas (fins terapéuticos) - 160 milhées de reais

E s . 3 MS e MCTI e
e parcerias internacionais

e Novos editais de inova¢io industrial na MR pela Empresa ?f;?ggitig piz
Brasileira de Inovacio Industrial (EMBRAPII) g
Republica
2021 e Adequacio da Agenda Prioritiria de Satide de 2018 a Objetivos | MS

de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)

e Acordo de cooperagio cientifica bilateral com Reino Unido em | MS

2022 relagdo aos produtos de TA

e  Resolucao-RE N° 560 (fev.) Aprovacio de terapia génica ex vivo
Kymriah (Novartis Biociéncias) para a leucemia linfo latica ou
refrataria

Anvisa Kymriah

Nota: * T.A.= Terapias Avangadas que compreendem terapias celulares, genéticas e engenharia de tecidos ¢ PTA —
produtos de terapia avangada.
Fonte: Elaboragio propria

AVALIACAO DO DESEMPENHO DO ESTADO: AVANCOS, VAZIOS E/OU
ASSUNTOS A RESOLVER

Um conjunto de capacidades dindmicas estatais' na MR brasileira, vem se desenvolvendo
gradualmente, em especial, nos ultimos dez anos. Nos inicios do setor na década passada, houve
uma ampla coordenacdo estatal, entre o Ministério de Sadde (MS), o Ministério de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao (MCTI), a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e o Banco Nacional
de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES), na promo¢ao de redes cooperativas entre
alguns grupos da comunidade cientifica (ex. a formacao da Rede Nacional de Terapia Celular —
RNTC e dos Centros de Terapia Celular- CTC, consultar Tabela 1).

Houve uma dependéncia inicial do setor estatal relevante da contribuicao substantiva do setor
cientifico publico nascente, na hierarquia das prioridades estratégicas colocadas para a area dentro do
Plano Nacional de Sadde do MS de 2004 (Portaria No 2.607/2004). Mas apds essa etapa inicial, os
agentes de politicas associados a MR vém treinando na area, por exemplo, mediante capacitagoes
locais, intentos de colaboragao entre representantes das agéncias, visitas a institui¢des internacionais
chaves e debates internos e entre diferentes agéncias em relagdo a experiéncias de regulacdo e

organizagao do setor. Os agentes publicos também promovem parcerias de colaboragdo cientifica

4 As capacidades dinamicas visam problemas concretos e acesso a novos mercados por meio de agdes com objetivos
especificos, em especial, em contextos de risco e incerteza e de mudanca permanente (KATTEL & MAZZUCATTO,
2018).
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internacional, além de participar no aprimoramento do arcabougo ético, regulatério e juridico local
como, por exemplo, mediante discussao do Projeto de Lei para apresentagiao futura no Congresso
(PL 7082), em relagio ao Sistema de Etica em Pesquisa Clinica (Consultar Tabela 1).

A politica publica orientada a missdes’ tem sido escassa, exceto no caso recente do Projeto
Genomas Brasil sobre medicina de precisio, onde confluem o apoio do governo aos diferentes
aspectos das TA junto a outras prioridades em nova medicina (Consultar, ACERO em colaborag¢ao
com ESPELLET KLEIN, 2022). Em especial, mereceria uma politica orientada a missoes, o
desenho e a implementagdao dos grandes projetos financiados pelo MS no estilo contratagao direta.
Eles consistem em projetos de pesquisa em temas centrais a area e costumam ser de uma duragao
maior (projetos de envergadura e ultra estratégicos). Um exemplo disso é, no Projeto Genomas
Brasil, o desenvolvimento de uma base de dados da diversidade genémica da populagido brasileira.

As politicas publicas na MR tém tido alcance parcial, estando sujeitas a uma alta experimentagao,
mas conduzida de modo bastante desorganizado ou de modo pontual e, em alguns casos, com
iniciativas e agOes paralelas, contrastantes ou superpostas entre diferentes 6rgaos publicos, por
exemplo, nas formas de financiamento. Por sua vez, essas politicas evidenciam um atraso importante
em relagao a situagao global da MR (ACERO, 2014).

Além disso, o financiamento do setor carece de estabilidade e de montantes suficientes para
atingir as metas necessarias em pesquisa basica, pré-clinica e clinica ao longo prazo - como
costumam ser as da MR. Isso devido a que os projetos de pesquisa tendem a ser financiados
principalmente através de editais do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico (CNPq) e/ou agéncias estaduais de pesquisa, que preveem um desenvolvimento de
cada projeto aprovado, em geral, de apenas 1 ou 2 anos. Em especial, a Funda¢ao de Amparo a
Pesquisa do Estado de Siao Paulo (FAPESP) é uma das agéncias que destina uma importante
propor¢ao de seu orcamento a MR. As metas estatais tém sido restritas ao apoio a projetos
especificos e, em muitos casos, carecem de uma orientagio fundamentada no desenho de
prioridades estratégicas nacionais para a MR. Portanto, os objetivos principais do setor téem sido
pouco direcionados.

A legitimidade das agoes estatais tem variado. Houve um momento de apoio massivo dos
stakeholders pioneiros e de ativa expansao - no periodo dos governos do Presidente Lula Da Silva e
do primeiro petiodo da Presidente Dilma Rousseff sustentados por coalizdes hegemonicas®, que

atuam principalmente segundo convengdes’ de tipo desenvolvimentistas em relacio ao progresso

> A politica publica orientada por missdes (por exemplo, MAZZUCATO, 2017, KATTEL; MAZZUCATO, 2018;
EDQUIST & ZABALA- ITURRIAGAGOITIAA, 2012) visa resolver problemas concretos, criando condi¢bes para
acessar novos mercados por meio de acGes de cardter sistémico com objetivos especificos e mostra-se fundamental na
formulacdo de politicas em contextos de risco e incerteza e de mudanca permanente como a MR, uma area de fronteira.
6 As coalizes hegemonicas, ou seja, grupos otrganizados de stateholders ou atores sociais sustentam as elites no podet
(GAITAN & BOSCHI, 2016), e atuam segundo convengdes de desenvolvimento.
7 As convengbes de desenvolvimento siao definidas como, “um dispositivo cognitivo coletivo, composto por
conhecimentos codificados e tacitos, que permita hierarquizar problemas e solugoes e facilitar a coordenagdo entre os
atores sociais” (ERBER, 2011, p. 53).
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tecnolégico e industrial (ERBER, 2011). Em contraste, a partir do segundo governo da Presidente
Dilma Rousseff, identifica-se uma reducao de ac¢des favoraveis a MR. Sobressai nesse sentido, um
sistematico enfraquecimento do sistema de apoio 2 MR a partir das etapas governamentais seguintes
— governos dos Presidentes Michel Temer e Jair Bolsonaro - baseados em outro tipo de coalizes de
atores sociais e com ideologias de cunho neoliberal.

Este altimo periodo se caracterizou por cortes or¢camentarios importantes pelas varias agéncias
publicas, o MCTI e o Ministério de Educacao e Cultura (MEC). Esses cortes incluem a redugao do
numero e do volume do orgamento dos editais voltados ao inicio de novos projetos em MR, junto
com a diminui¢ao de fundos para os projetos de pesquisa e terapia em andamento. Houve também
uma reduc¢ao substantiva no financiamento de Bolsas de treinamento, capacitagio e intercambio de
estudantes e professores nas carreiras associadas a MR (Entrevista a Rodrigo Rocha,
Superintendente de Inovacio, Finep, 5 de Maio de 2022) (REIS ¢ MACARIO, 2020). Pode ser
consultado, por exemplo, o Grafico 1 para constatar a diminui¢do do financiamento do MS na area
de células-tronco (CT), terapia celular (T'C) e medicina regenerativa (MR) (Para maiores detalhes,

consultar ACERO em colaboragao com ESPELLET KLEIN, 2022).

Griafico 1. Evolugio do nimero de projetos com financiamento do MS para projetos em

CT*, TC** e MR*** no Brasil, 2004-04 /2021
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Fonte: Elaboragao propria baseada em dados do MS.
Nota: * CT: células-tronco; **T'C: terapia celular; ***MR: medicina regenerativa

Ha, na atualidade, um novo intento de coordenacio de politicas publicas em MR entre as
agéncias publicas responsaveis, em especial, entre aquelas de financiamento e regula¢ao. Mas essas
politicas ainda apresentam caréncias e falhas na utilizagao mais racional do recurso publico. Isso se
manifesta, por exemplo, na pulverizacao das multiplas formas de financiamento e em uma regulacao
apenas inicial das pesquisas clinicas e terapias. Os vazios e/ou descontinuidades acontecem, em

especial, em relagao aos materiais de partida das pesquisas, aos ensaios clinicos e as boas praticas de
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manufatura das TA - ainda que existam normativas recentes ao seu respeito (Tabela 1). Além disso, a
inexistéencia de uma programagao publica centralizada da MR, tem contribuido para uma
burocratiza¢do excessiva na aprovagao técnica e ética dos projetos em TA. Além disso, as agéncias
publicas responsaveis tém contribuido com apenas algumas poucas a¢des no periodo recente, em
relacio aos novos processos e procedimentos regulatorios, e dirigidas ao assessoramento ou
capacitagdo dos pesquisadores postulantes na MR (Consultar na Anvisa a rede RENETA

https://www.reneta.org.br/ ).

Na qualidade de area de ponta, as capacidades administrativas e operacionais do Estado estao
defasadas em relagio ao real desenvolvimento cientifico e médico do setor. Os avancos cientificos a
MR local se refletem, por exemplo, no grande nimero e alta qualidade das publicagbes de autores
brasileiros ou em coautoria com profissionais estrangeiros (ACERO & ESPELLET KLEIN, 2013;
2021, MACHADO, 2021). Por sua vez, o desenvolvimento das capacidades operacionais em
algumas das agéncias governamentais relevantes tém sido muito posteriores a formagao e expansao
da estrutura institucional do setor cientifico e médico especialista. Isto gera, entre outros aspectos,
uma incongruéncia no acompanhamento administrativo ¢ no monitoramento sistematico dos
projetos de pesquisa e dos ensaios clinicos na area, assim como, na avaliagao e divulgacio de seus
resultados.

O Estado também exerce um papel secundario na sua contribui¢ao a implementagao de medidas
de superacido de alguns dos obstaculos cientificos e técnicos existentes. Isso manifesta-se, por
exemplo: no escasso monitoramento dos materiais de partida da producdo, na promogao,
financiamento e gestio dos ensaios clinicos e no apoio técnico aos processos de manufatura a curto
prazo, assim como, no desenho de medidas atualizadas para o planejamento continuo e
monitoramento dos Centros de Tecnologia Celular (CTC) e dos Centros de Exceléncia em Genética
(MARIN & PAGANINI, 2018).

Essa auséncia de medidas efetivas na acao estatal no apoio a producao de TA aldégenas de origem
nacional, ¢ menor nos casos dos transplantes celulares autélogos realizados no Brasil. Manifesta-se
tal auséncia, por exemplo, a respeito de: a) o acompanhamento e vigilancia da qualidade dos insumos
(materiais de partida), dos produtos intermediarios (ex. reagentes) e dos equipamentos e dispositivos
médicos durante a produgdo das TA; b) a escolha, regulagao e aprovagao dos testes de qualidade dos
materiais biolégicos necessarios e da periodicidade e sequéncia da sua aplicagao; c) a selegao de
diagnoésticos toxicolégicos adequados para serem aplicados no percurso dos processos de producao
e o assessoramento normativo para sua implementacio; d) a substituicdo de animais de
experimentacdao por novos modelos de cultivo celular tridimensional que, simultaneamente,
aumentam a previsibilidade e a validade dos diagnésticos aplicados (Consultar, por exemplo, SILVA
JUNIOR et.al.,, 2018; BIZON CARIAS et. al., 2018; VALADARES FOLGUERAS-FLATSCHART
et al., 2018; CAVALEIRO DA COSTA et al., 2018; MIRANDA PARCA et al., 2018).

A escassa atualizagao das capacidades técnicas dos agentes estatais no inicio do setor no Brasil,
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foi substituido pelo conhecimento dos grupos cientificos locais mais envolvidos na MR. Eles tém
colaborado no aprendizado desses agentes em temas como: a priorizagdo de assuntos de pesquisa
basica e pré-clinica, o apoio a modernizacio dos equipamentos, da infraestrutura e das normas
regulatorias. Na atualidade, alguns desses tipos de capacidades operacionais dos agentes publicos
tém aumentado substantivamente. Ha ainda um déficit importante nas capacidades operacionais, em
especial, as relacionadas com o monitoramento da pesquisa clinica, a manufatura de produtos
terapéuticos e a gestao do grande volume de dados gerados habitualmente nesse setor (Big Science). A
desinformacao relativa contribui também a dificultar a avaliacdo sistematica dos resultados da
implementagao das politicas publicas em MR. Ainda mais, os vazios na agao publica prejudicam o
desenvolvimento de uma planificagdo estatal baseada em evidéncias e a divulgacdo de iniciativas e
resultados ao publico em geral de um modo transparente e impedem seu engajamento produtivo.

Além disso, a maioria da academia envolvida na 4rea carece de vinculos substantivos com os
hospitais publicos e/ou privados e com as empresas privadas nacionais e internacionais nessa area,
exceto no caso de algumas pesquisas e/ou ensaios clinicos multicéntricos. Mas os ensaios
multicéntricos na MR ainda sdo escassos no Brasil, em especial em relagao a fase III, e contam com
patrocinadores internacionais que trabalham apenas em colaboragao nem muito estreita com centros
de pesquisa brasileiros seletivos. Os organismos do Estado niao tém atuado com vistas a uma
suficiente promogao nesse sentido, nem instalado mecanismos relevantes para outorgar incentivos
que permitam robustecer as relacdes hospital/academia e academia/empresas.

Resultam excecoes 2 implementa¢do de algumas poucas parcerias publico/ptivadas baseadas na
aplicacao das pautas normativas gerais presentes na Lei de Inovagao Tecnologica (Lei 10.973) e na
Lei do Bem (Lei 11.196). A primeira, aprovada em 2004, promove a formacao de parcerias entre os
centros de pesquisa publicos e o setor industrial privado e incentiva a inovag¢ao nas empresas
privadas. A segunda, aprovada em 2005, fornece incentivos fiscais e impositivos para as empresas
que invistam em I&D. Mas nenhuma das duas leis apresenta as especificidades necessarias que
contemplem as caracteristicas diferenciais das TA.

Pela sua vez, as capacidades industriais em MR e as capacidades técnicas para assessorar a
producio, sao muito deficitarias quando comparadas com as dos paises avancados — consultar, por
exemplo, as funcoes do Gene and Cell Therapy Catapult no Reino Unido https://ct.catapult.org.uk/ e
os trabalhos de GARDNER; WEBSTER (2018) e ACERO (2019; 2020 c¢). Nas entrevistas com

representantes do BNDES realizadas nos nossos estudos, se comenta que a demanda das empresas
por créditos reembolsaveis é quase inexistente, porque as TA ainda sao consideradas servigos — o
que ¢ contrario as ultimas resolu¢oes da Anvisa. Além disso, no caso dos ensaios clinicos, as
empresas nacionals nao mostram interesse ainda de investir. O BNDES apenas tem aprovado
fundos nao reembolsaveis através do Fundo de Tecnologia (FUNTEC) e do Fundo Social para
satisfazer a demanda de alguns Institutos de Ciéncia e Tecnologia (ICT). Os financiamentos foram

concedidos, na sua maioria, para infraestrutura (n= 5) assim como, para a constru¢ao do banco de
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dados genoémicos do Projeto Genomas Brasil. O BNDES também outorgou fundos reembolsaveis
apenas a uma Fundagio e dois hospitais privados (n= 3).

Enquanto a FINEP, a agéncia tende a financiar todo o espectro de inova¢ao de um produto, nos
9 niveis do Technology Readiness Leve (IRL), ou seja, o processo completo até a colocagiao do produto
no mercado nos diferentes niveis de maturidade tecnoldgica. A instituicdo tem tido um papel de
estrutura¢ao inicial da MR, assim como também tem atuado bastante nos anos recentes. A agéncia
tem apoiado projetos com objetivos especificos, em especial nos hospitais privados. [Junto com isso,
o apoio financeiro dos especialistas envolvidos nos projetos de pesquisa da FINEP, costuma & ser
outorgado aos pesquisadores selecionados a partir das postulagoes aos editais do CNPq]. Tem sido
também substantivo o financiamento nao reembolsavel ou “cooperativo” da FINEP utilizado pelos
Institutos de Ciéncia e Tecnologia (ICTs) em parceria com empresas, as subvencoes economicas e
os fundos reembolsaveis para empresas e startups na MR. Ainda assim, no caso das startups, o apoio
financeiro tem sido muito limitado.

Além disso, os intentos de promocao recente das capacidades em inovagao através de agoes
estatais concretas foram vedados legalmente pelo contingenciamento do or¢amento nacional desde
2022, assim como, pelo desmonte dos recursos do Fundo Nacional de Desenvolvimento
Tecnolégico (FNDCT) desde 2015 (REIS e MACARIO, 2020). Essa tem sido a politica oficial
seguida na crise fiscal pela atual coalizio no governo. Os investimentos em C&T tém sido
aproximadamente na ordem de 600 a 700 milhGes de reais, um montante que, segundo os
representantes entrevistados, “nao pagaria nem as Bolsas do CNPq”. O futuro levantamento do
contingenciamento devido a pressao social, explicam os entrevistados, pode vir a liberar 7 bilhdes de
reais para pesquisa, que podem ser parcialmente utilizados, no médio prazo, para criar novas TA.

Um dos elos mais fracos do sistema estatal atual no Brasil, consiste na prepara¢ao e adequagao do
Sistema Unico de Satude (SUS) para a implementagio das TA. Ainda mais, no caso da terapia génica
e da bioinformatica ligada a MR, o pais carece da quantidade de profissionais especializados
necessarios. Resulta urgente a preparagao gradual do SUS para a implementacdo massiva do acesso
do grande publico a TA. Isso contempla, por exemplo, a formagao especializada de médicos,
técnicos e enfermeiras, a adequagao das infraestruturas ao transporte e implementacao das novas
terapias, a cole¢ao e armazenamento de dados e a participagao mais ampla dos pacientes e das
organiza¢oes de pacientes como informantes chaves nas varias atividades do SUS dirigidas a MR.

Ainda assim, existem algumas agéncias de assessoria do MS como sdo: a Comissio Nacional de
Incorporagao de Tecnologias (Conitec) do SUS, criada no 2011, e a Rede Brasileira de Avaliagao de
Tecnologias em Satude (Rebrats), que utiliza os Nucleos de Avaliagio de Tecnologias em Saude
(NATS)* mais massivamente desde 2009. Pela sua vez, essa instituicio utiliza o método Avaliagio

de Tecnologias em Saidde (ATS), generalizado no Brasil desde 2010 e internacionalmente

8 Os nucleos devem buscar introduzir a cultura de ATS nos hospitais ptiblicos e auxiliar o gestor hospitalar a tomar
decisées quanto a inclusio, avaliacio, difusdo e uso racional de tecnologias. (Consultar: https://bitly/3wAlIngi.)
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reconhecido desde os anos 80s. O método ¢ utilizado pelas NATS nas suas avaliagdes para a adogao
em nfvel nacional de novos medicamentos e terapias. Ele consiste em uma forma padronizada
estatisticamente das buscas de evidéncias na literatura cientifica sobre riscos/seguranca, parametros
de custo-efetividade e orcamentarios sobre as novas tecnologias. Essas informagdes sao
indispensaveis para a tomada de decisdes sobre a incorporacio e tecnologias no SUS.

Existem na atualidade 24 NATS em institui¢coes de ensino. A agéncia avaliadora dos pedidos
protocolados, a Conitec, tem 123 membros distribuidos pelo Brasil, assim como, conta com o apoio
do Departamento de Gestao Incorporacio de Tecnologias em Saide (DGITS) do MS. Houve um
total de 671 pedidos ao Conitec, entre 2012-2019 (UZIEL, 2020). Dentre eles, 45.2% de produtos e
terapias tém sido ja incorporados ao SUS — destacando-se as anti-infecciosas, antineoplasicas e os
imunomoduladores, mas nem todos fazem parte dos produtos da MR (CAETANO et al., 2017).

Todas as instituicdes publicas analisadas acima tém organizado debates e seminarios recentes, em
relagdo aos novos modelos de incorporagao de TA em nivel nacional. Neles, se discutem assuntos
de muito impacto no futuro préximo, como sao: a viabilidade de diferentes sistemas de reembolso
de custos das T'A, assim como, a potencialidade do desenho de um sistema de reembolso puablico de
custos na MR baseado nos riscos compartilhados entre stakebolders e/ ou nos resultados obtidos. Mais
ainda, se tentam desenhar alternativas possiveis para a inclusao e o custeio das novas terapias pelos
planos privados de saide e para o desenho de formas inovadoras de fixagdo de precos adequados
para as TA. As capacidades estatais de constru¢ao de consensos sociais tém de ser desenvolvidas
para esses fins.

Os métodos da MR estio mudando em funcao das novas tecnologias sendo desenvolvidas em
nfvel global e nacional, e portanto, a P&D no setor brasileiro precisa de um crescimento maior, e
ainda mais, as tecnologias podem ser consideradas necessarias para atingir as metas do setor, em
especial, ao se tornarem cada dia mais acessiveis a sociedade. Ha de ser preciso para atingir esses
fins, que as institui¢des pertinentes atuem organicamente na implementaciao das TA para que a MR
possa vir a permear o SUS e beneficiar estima-se, pelo menos, a mais de um terco da populagao —
segundo comentarios dos entrevistados em nossos estudos.

Assim tudo, o caminho de inovac¢ao adotado na MR peca pela escassa inclusio da sociedade civil
organizada, fora das comunidades cientifica e médica associadas, e de alguns representantes de
empresas, em particular das szartups. Um grande obstaculo no papel do Estado, nesse sentido, reside
na falta de consciéncia e formacao dos agentes estatais para promover o engajamento publico
informado, realizado quase exclusivamente através das consultas publicas via internet anunciadas nos
sitios web das agéncias pertinentes. Essa situacdo reflete-se numa inclusio muito seletiva de
stakeholders em ditas consultas publicas e nas camaras técnicas ou consultivas das agéncias publicas
que as realizam. Essas a¢Oes estatais contam entdo com escassa representatividade de setores
variados da sociedade civil e nio incluem suas visdes especificas, por exemplo, no caso das

associagdes de pacientes (ACERO, 2022). Observa- se também uma grande pobreza no znput estatal
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dirigido a midia, para a divulgagdao e promogao dos avangos cientifico- médicos, politicas publicas e
acoes associadas dirigidas ao publico em geral (ACERO, 2020 a; b).

As epistemologias civicas’, estudadas junto as organizacdes de pacientes em doengas raras,
revelam uma necessidade continua de verificagao ativa da implementagao dos objetivos das politicas
publicas desenhadas (ACERO, 2022). As associagbes devem exercer uma pressao continua sobre o
Estado para terem seus direitos de acesso as TA garantidos, ainda que alguns produtos - em
particular, trés tipos de terapias génicas - ja tenham sido aprovados para o mercado local pela Anvisa
para uso com financiamento privado (fora do SUS).

Uma adequada capacitacio dos agentes estatais ¢ a reducio dos tempos de avaliagaio das
tecnologias em satide e de acesso publico aos produtos pelos pacientes, podem contribuir também
para reduzir a “judicializagdo” da saude associado ao setor, em casos como a aquisi¢ao, distribuigao e
uso de TA (SOUZA SOARES & DEPRA, 2012). Esses treinamentos e programas de educacio
continua pode vir a se constituirem como uma medida de suporte no Brasil, para evitar o turismo
médico ao exterior dos pacientes procurando intervencoes baseadas na MR, que constitui um estilo
de turismo muito frequente em nivel global (SIPP et. al., 2017; ISSCR, 2018; RIVAS et. al., 2018).

As incertezas e riscos frequentes nas TA e os perfodos reais de tempo existentes entre a
experimentac¢io cientifico/médica, a aprovacio de produtos e sua ado¢io no SUS, sio assuntos que tém
estado praticamente ausentes do debate publico contemporaneo no Brasil. Nesse sentido, a atuagao do
Estado nao tem conseguido acompanhar nem a evolucao cientifica e médica nacional na MR, nem a
global. O Estado, via o sistema de avaliacio ética da Comissdo de Etica em Pesquisa (CONEP) - a
instincia central - e dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) - disseminados em instituicoes de
ensino e pesquisa pelo pafs inteiro - ou, alternativamente, com a fundacio de novas agéncias
especializadas na ética clinica da MR, precisa incidir mais ativamente na simplificacao e moderniza¢ao
dos termos de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Se evidencia, por exemplo, que é
recomendavel que o TCLE apresente uma melhor adequaciao as necessidades e a compreensiao dos
pacientes.

Por outro lado, o Estado pode ter uma participagdo maior na divulgacao transparente da informagao
existente, pela utilizacdo adequada dos meios de comunicagao de massas. Assim, considera-se que
agéncias estatais especificas podem vir a contribuir ativamente com informagoes atualizadas para o
aprimoramento da qualidade das noticias produzidas em institui¢coes publicas e privadas. O papel das
ageéncias estatais relevantes junto a midia ¢ reduzido no caso da MR, apesar dos esforcos nacionais para
a Popularizacio da Ciéncia e a Tecnologia apoiados por editais especificos langados pelo CNPq e a
Coordenac¢ao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES) (Consultar, por exemplo,
TAIT LIMA et al, 2018). A comunica¢do com a midia tem ficado a cargo principalmente dos

9 As epistemologias civicas ou formas tacitas de “ficar sabendo” culturalmente especificas, que os cidadios utilizam, na
esfera publica, para verificar conhecimentos e demandar politicas publicas (JASANOFTF, 2000).
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profissionais especialistas e das organizagoes de pacientes comprometidas com o desenvolvimento local
da MR para atingir as metas de cura e seus filiados.

Em sintese, foram delineadas de forma breve, algumas das vantagens e desvantagens no sistema
estatal em relacdo as praticas na MR no Brasil. Na proxima secdo, faremos algumas recomendagoes para
o futuro da area em nivel nacional e a sua projecdo na esfera global. Elas se baseiam nos resultados de
pesquisa e nos comentarios de alguns colegas e informantes de nossas pesquisas, que tiveram a gentileza

de comentar um primeiro rascunho da atual proposta de politicas para o futuro'’.

RECOMENDACOES DE POLITICA PUBLICA PARA O FUTURO PROXIMO
Apresentamos a seguir 11 recomendag¢oes vinculadas a politicas publicas na area. Consideramos que
elas sao condigdao necessaria — ainda que nao suficientes — para o desenvolvimento cientifico-técnico e
industrial da area no futuro proximo no Brasil. Essas recomendagoes visam orientar com evidéncias
recentes a tomada de decisdes das agéncias estatais relevantes e, em especial, promover um melhor
acesso aos produtos de TA para os pacientes e outros interessados. Algumas delas intentam facilitar a
implementagao e o seguimento de resultados da MR com a participagao da populagao mais ampla e
em nivel nacional e a sua proje¢ao internacional.

1. O desenvolvimento cientifico-técnico de alta qualidade, a produgao, distribuicao e implementagao
das TA se pode tornar um dos proximos grandes desafios para o contexto estatal e ser transformado
em uma missao estratégica de governo. Para que o Brasil possa se constituir em multiplicador global
na MR, pelo menos na América Latina, ou em um ator central dentro do conjunto dos paises chamados
de BRICS (Brasil, Russia, India, China e Africa do Sul), este setor deve ser explicitamente declarado
pelo Estado como uma area estratégica para o desenvolvimento nacional, cientifico e da saude publica.
Em especial, na saude, porque, como ¢ reconhecido em nivel global, a MR vird a se constituir na

medicina do futuro.

2. Precisa-se de uma revisao e aprimoramento das leis, a regulagdo e normatividade sobre ensaios
clinicos, especificando as caracteristicas destes no caso da MR local, para que normatizem mais
substantivamente: o desenvolvimento, a implementagao e o seguimento dos resultados dos ensaios
clinicos, em especial, dos multicéntricos. Isso implica também na inclusdo de formas de controle
especificas a MR do capital privado nacional e estrangeiro e das parcerias internacionais - tao

relevantes para o crescimento e atualizacao da MR.

2L Agradecemos, em especial, os valiosos comentarios a uma versao inicial deste artigo de colegas como: Prof. Célia
Kertenesky, Prof. Maria Antonieta Leopoldi, Prof. Flavio Gaitan - integrantes do Programa de Politicas Publicas,
Estratégias e Desenvolvimento (PPED) da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFR]J) e a Dra. Dulce Monteiro
Filha- ex-assessora da Presidéncia do BNDES.

15



Documentos de Economia e Politicas Priblicas, N° 1, outubro de 2022

3. Como parte do item anterior, resulta crucial também especificar a normativa em relagao aos
sistemas de patenteamento, licenciamento e transferéncia de tecnologia vinculados a estes tipos de
produtos, ja que apresentam suas proprias especificidades, enquanto baseados em materiais
biolégicos altamente mutantes. Por exemplo, pode vir a ser benéfico para populagao brasileira que o
Estado comece um processo de renegociagao dos termos do acordo de TRIPS — sobre aspectos da
propriedade intelectual relacionados ao comércio - da Organizacdo Mundial de Comércio (OMC),

sobre patentes e licengas em relagiao aos produtos e terapias associados a MR.

4. A coleta, processamento e armazenamento da grande quantidade de dados (Big Data) vinculados aos
ensaios clinicos e a aplicagio de TA, requer o desenvolvimento de uma normativa técnica e ética nova e
de formas inovadoras de monitoramento e divulgacao das informagoes privadas e altamente sensiveis
dessas plataformas. Sua fundamenta¢io pode demandar um novo olhar e uma redefinicao em relacao
aos direitos cidadaos especificos em saude nesta nova Ciéncia e Medicina. Possivelmente, se vai a
requerer também da constru¢ao, ampliacio e expansio de um sistema institucional de controle ético
atualizado para a aprovacido de projetos de pesquisa, ensaios clinicos e terapias no setor, assim como, da

constru¢ao de uma base de dados pertinente do tipo digital e centralizada.

5. A caréncia de profissionais especializados no Brasil, em nivel global, e em varias profissdes (cientistas
em algumas areas de conhecimento, médicos, enfermeiras, técnicos na saide, engenheiros em tecidos,
expertos na gestao de Big Data, expertos em nanotecnologia da saude, transportadores, entre muitas
outras) requer uma ampliagdo substantiva das capacidades e programas do Estado dirigidos a publicos
alvos especificos. Precisa-se de novas formas de capacitacdo, treinamento e educagao continua (numa
area de descobertas frequentes e desenvolvimento rapido) do pessoal associado a uma area em franca

expansio.

6. As discussdes incipientes em setores do SUS, em 6rgaos publicos do MS (ex. Conselho Nacional de
Satde-CNS e Conitec) e nos Conselhos Profissionais de Ciéncia e Medicina, devem se aprofundar com
muita urgéncia. Isto pode contribuir na preparacio do SUS e dos planos de saude privados para a
inclusdo das novas terapias, alimentando o desenvolvimento de novas perspectivas, por exemplo, sobre
os melhores sistemas de reembolso de custos em diferentes contextos e a reducio dos custos de

produgao, distribui¢ao e implementagao das TA.

7. Em todos esses niveis, ha lacunas ou caréncias parciais na regulagao existente que devem ser
resolvidas com uma ampla participacao das institui¢Ges relevantes, e sem esquecer da participacao das
organizagbes de pacientes, representantes de pacientes individuais e do publico mais amplo. Se
recomenda que essas associagoes e individuos sejam incluidos no planejamento desde o inicio do

desenho das normativas, durante a implementacdo e monitoramento das TA, assim como; no
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seguimento ao longo prazo dos pacientes participantes nos ensaios clinicos e, pelo menos no inicio, dos

consumidores potenciais das terapias aprovadas.

8. Uma condicdo prévia a esses estagios ¢ que todas as novas politicas publicas a serem desenvolvidas
tenham base em evidéncias empiricas (quantitativas e qualitativas), assim como que se sustentem em
uma avaliagdo peridédica de impactos e resultados das agoes e projetos na MR. Essas novas politicas
publicas e seus resultados também devem ser informadas ao publico de modo transparente, periédico e
estavel, e utilizando-se de diferentes tipos de instrumentos comunicacionais e através da midia nacional,
regional e comunitaria, entre outros canais. Esse processo propoe-se seja impulsionado por programas
especificos e combinados de agéncias e/ou Departamentos dos MS, do MCTI, MEC e do Ministério de
Relagoes Exteriores. No ultimo caso, por exemplo, para promover a reinser¢ao de profissionais
brasileiros residentes do exterior, como produto do recente e substantivo <brain drain existente de

estudantes e especialistas na MR nacional e em areas afins.

9. A promocao de debates publicos abrangentes, para informar e dialogar sobre os dilemas éticos e
técnicos principais da MR, deve ser responsabilidade primeira do Estado. Com esses fins, se requer da
implantacao sistematica de novas tecnologias de audiéncia, consulta, participa¢ao, diadlogo e
engajamento publico - frequentes nos pafses europeus e a serem adaptadas a realidade brasileira. Ainda
mais, a implementa¢ao dos mecanismos de producio da “Ciéncia Cidada”, dos quais a MR no Brasil
carece, podem vir a se constituir em muito relevantes para uma evolugiao participativa da area
(Consultar, por exemplo, IRWIN, 2001; IRWIN et al., 2012). Os instrumentos utilizados nesses
sistemas comprovados de engajamento publico, asseguram a inclusao das perspectivas e praticas
representativas de diferentes setores da sociedade civil organizada e entdo, costumam ser uteis para
tomar em conta a diversidade biolégica e genética da populacao nacional (por género, etnia, raca, idade,

classe social e orientacdo sexual) e dos determinantes sociais da sua saide.

10. Um dos grandes obstaculos, em nivel nacional e global, na etapa de evolugao atual das TA ¢é a
adequacao dos processos de manufatura e distribuicio a nova realidade em saude. Para acompanhar os
avangos, o Estado brasileiro deveria incentivar a participa¢ao ativa - pelo menos, dos agentes publicos
relevantes, representantes das empresas, da sociedade civil e das suas associagdes e técnicos
especializados - nos eventos e diretérios das multiplas associagbes cientifico médica, técnicas, éticas e
regulatorias atuantes em nivel global. Assim como, motivar a participagdio do Brasil nos bancos
internacionais de materiais bioldgicos de partida (bi bancos e bi repositorios) e nos de armazenamento
de dados internacionais sobre ensaios clinicos e outros. Lamentavelmente, na atualidade, o Brasil carece

de uma representacao significativa na maior parte dessas instancias.
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11. Como recomendagdo final de politicas, se propoe a constituicao a médio prazo de um novo
arcaboucgo institucional estatal, centralizado, diferenciado e especialista em MR. Este deve incluir
conhecimentos e representagdo clentifico-técnico, médica, ética, regulatoria, legal, juridica, das
organizagdes de pacientes e dos pacientes individuais interessados e seus familiares. O formato
especifico dessa nova institucionalidade que aqui se propoe, deve surgir como produto dos acordos de
negocia¢do e consenso em relagao as recomendagdes anteriores. Mas, uma condicao indispensavel para
o bom sucesso deste tipo de iniciativa, ¢ a estabilidade do novo arcabougo institucional na MR e seu
financiamento crescente e sustentavel (por periodos minimos de entre 10 e 20 anos), ja que se lida com
processos e impactos na saude, a qualidade de vida e a prevengao de doengas de muito longo prazo e

muito relevantes para a Ciéncia, a Tecnologia, a Satide e a Sociedade.
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