LA INVESTIGACION EN SALUD EN EL BRASIL

1. Definicion de la investigacion en salud

Con la finalidad de entender investigacion en salud adoptamos, como Pellegrini, “la
denominacién 'actividad cientifica para el desarrollo de la salud' en lugar de 'actividad
cientifica en salud' con el propdsito de destacar que nuestro enfoque busca enfatizar el
caricter esencial de la ciencia para la mejoria de las condiciones de salud".

En funcién de la afirmacion anterior se establecio la Politica Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovaciéon en Salud (PNCTIS), 2004, que delimita Investigacién en
Salud segtn su finalidad, o sea, componen este campo los conocimientos, tecnologias e
innovaciones que resultan en mejoras para la salud de la poblacion.

La investigacién en salud debe superar la perspectiva disciplinar caminando para
una perspectiva sectorial, que incluird la totalidad de las actividades de investigacion
clinica, biomédica y de salud pitiblica vinculadas a las ciencias de la salud, asi como
investigaciones realizadas en las dreas de las ciencias humanas, sociales aplicadas,

exactas y de la tierra, agrarias e ingenierias y de las ciencias bioldgicas.

2. Organizacion y estructura de la investigacion en salud

El sistema de ciencia y tecnologia en salud integra diversos actores e instituciones
publicas y privadas.

En terminos de formulacién de politicas se identifica en los sectores de salud, de
ciencia y técnica, y el educacional representados pelos respectivos Ministério de Salud
(MS), de Ciencia y Tecnologia (MCT) y de Educacién (MEC). Por intermédio de sus
agencias estos son los Ministérios que estdn envolucrados na deficinién y monitoreo de
las politicas de CTI/S. A nivel provincial se observa, en parte de las provincias,
formulacidn de politicas pelas Secretarias de Salud e Secretarias de Ciencia y Técnica.

En terminos de fomento a la investigacion, en la gestion publica federal se
incluyen las acciones desarrolladas, pelos tres sectores e igualmente representados pelos
tres ministerios y sus instituciones o agencias vinculadas a los mismos: a) Ministerio de
Salud, responsable por la implementacién, monitoreo y evaluaciéon de la Politica
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion en Salud y de la Agenda Nacional de
Prioridades de Investigacién en Salud; b) Ministerio de Educacion, responsable por la

enseflanza de nivel superior, en especial la Coordinaciéon de Perfeccionamiento de



Personal de Nivel Superior (Capes), responsable por coordinar y evaluar los planes y
politicas del sistema nacional de posgrado, por la formacidon de recursos humanos
(programas de becas, auxilios y otros mecanismos) y por el acceso a la produccion
cientifica mundial; es importante citar los hospitales universitarios como espacios de
investigacion clinica; c) Ministerio de Ciencia y Tecnologia, por medio del Consejo
Nacional de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico (CNPq) y la Financiadora de Estudios
y Proyectos (FINEP), responsable por la consolidacién institucional del Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, desarrollo de la infra-estructura y
fomento de la investigacién cientifica y tecnoldgica; promocién de la innovacion
tecnoldgica en las empresas. En la gestion puablica en nivel provincial estin las
Secretarias Estatales de Salud, de Ciencia y Tecnologia, nos cuales las Fundaciones de
Apoyo a la Investigacién son las agencias financiadoras del proceso gubernamental de
fomento. Debe se agregar al sistema de fomento, el apoyo obtenido de los organismos
internacionales, con marcada presencia en el pays e aquellos definidos en los acuerdos
gubernamentales con agencias financieras internacionales (Banco Mundial — BIRD - y
Banco Interamericano de Desarrollo — BID).

Los ejecutores de la investigaciéon en salud son representados pelas instituciones
académicas, onde se concentra la comunidad cientifica, en especial por sus hospitales
universitarios. Las instituciones tecnoldgicas y de investigacion publicas, que actdan en
las areas farmacéutica y farmoquimica (como el Instituto de Tecnologia en Farmacos —
Farmanguinhos), en el drea biotecnoldgica (por ej. Instituto de Tecnologia en
Inmunobiolégicos — Biomanguinhos, Instituto Butantan), y de equipos y materiales son
inportantes componentes del sistema ejecutor/productor. El sector productivo privado
participan en menor escala en terminos de desarrollo de la investigacion en salud.

El sector productivo publico y privado que actia en las areas farmacéutica y
farmoquimica (como el Instituto de Tecnologia en Firmacos — Farmanguinhos/Fiocruz,
productor publico y las industrias farmacéuticas); biotecnolégico (por ej. Instituto de
Tecnologia en Inmunobioldgicos — Biomanguinhos/Fiocruz, Instituto Butantan); y
equipos y materiales.

La representacion de la sociedad civil y los organismos internacionales.

3. Gestion de la investigacion en salud en el Brasil. Quienes y cémo la realizan?



La gestion de la investigacion, de forma general, es conducida pelo MCT,
responsable por toda a politica de CTI. Concomitantemente a las acciones de
responsabilidad del MCT, la gestién de la investigacidn en salud, implementado muy
recentemente, es atribuida responsabilidad de la Secretaria de Ciencia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos del Ministerio de Salud, con el desempefio de sus Departamentos
de Ciencia y Tecnologia y del Complejo Industrial e Innovacién en Salud. Para alcanzar
el objetivo de implementar la agenda nacional de prioridades de investigacion y
desarrollo tecnoldgico, el Ministerio de Salud firma convenios técnicos- operacionales
con las agencias de fomento vinculadas al Ministerio de Ciencia y Tecnologia (CNPq y
Finep), con las Fundaciones de Amparo a la Investigacion Estaduales y las Secretarias
Estatales de Salud. Estos convenios permiten el repase anual del presupuesto para el
financiamiento de estudios y proyectos asi como viabilizan la contratacion de los
equipos responsables por las investigaciones.

Es importante considerar la creacién, en 2001, del Fondo Sectorial de Salud, a nivel
federal, que contempla dos dreas: CT-Salud y CT-Biotecnologia. Este fondo estd
vinculado al Ministerio de Ciencia y Tecnologia y se propone financiar infra-estructura,
el desarrollo y la investigacion cientifica y tecnoldgica en salud. Recursos de este fondo
fueron destinados a apoyar proyectos de investigacion a través de convocatorias
publicas lanzadas en conjunto con el Ministerio de Salud.

La gestion de la investigacion en salud contempla las siguientes lineas de accion:

A. Actualizacién y revision de las prioridades de investigacion con la participacién
de tomadores de decision de los diferentes niveles del sistema de salud; gestores
de C&T del nivel federal y estatal e investigadores.

B. Fomento a la produccién de conocimientos en los marcos de la agenda nacional
de prioridades de investigacion y desarrollo tecnoldgico.

v' Lanzamiento de convocatorias nacionales temadticas, para estudios y
proyectos estratégicos y convocatorias descentralizadas en los estados,
por medio del Programa Investigacién para el Sistema Unico de Salud:
Gestién compartida (PPSUS).

C. Fomento al desarrollo de la investigacion clinica y la evaluacién de tecnologias
en salud.

v' Lanzamiento de convocatorias nacionales para estudios y revisiones
sistemdticas y para la formacion de redes temdticas y estudios

multicéntricos.



D. Fomento al desarrollo del Complejo Productivo de la Salud
v' Lanzamiento de convocatorias y contratacién institucional para la
innovacidn en salud.

E. Acompafiamiento y evaluacién de la ejecucion de los estudios financiados.

e

Divulgacién de los resultados de las investigaciones.

G. Informacién para la toma de decision en salud.

v' Participacién de los gestores en las etapas del fomento: de la definicién
de prioridades a la utilizacion de los resultados de la investigacion en la
gestion del sistema y servicios de salud.

v Desarrollo de instrumentos para seleccionar, validar y promover la

utilizacion del conocimiento generado en la gestion del sistema de salud.

Los mecanismos utilizados para la gestién de la investigacion son:
elaboracion y lanzamiento de convocatorias publicas;

presentacion de las propuestas de investigacion;

andlisis técnico y seleccion de los proyectos por un Comité Técnico;
publicacién de los resultados de seleccion;

contratacion de los proyectos;

monitoreo de la realizacion de los estudios;
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evaluacion de los resultados de la investigacion.

4. ;Existen politicas, agendas de prioridades y/o planes nacionales para el
desarrollo de la investigacion en salud?

La Constitucién Federal, en el articulo 200, inciso V, establece las competencias del
Sistema Unico de Salud (SUS) y, entre ellas, incluye el aumento del desarrollo
cientifico y tecnoldgico en su drea de actuacién. Esta competencia se reafirma en el
articulo 6, inciso X, de la Ley Orgénica de la Salud (N° 8.080 de 1990) y en el inciso VI
define el campo de actuacién en la formulacion de la politica de produccién de
medicamentos, equipos, inmunobioldgicos y otros insumos de interés para la salud.

A partir de 2003 En 2003, la Secretaria de Ciencia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos del Ministerio de Salud, estructura y transforma el esfuerzo nacional de
investigacion en salud construyendo puentes entre diversos actores sociales (comunidad

cientifica, tomadores de decisiéon del sector salud, de educacién y de ciencia y



tecnologia, usuarios del sistema, profesionales de salud). Lidera la definicion e
implementacién de la Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién en Salud
(PNCTIS) y de la Agenda Nacional de Prioridades de Investigacion en Salud (ANPIS).
Ambas aprobadas en la 2* Conferencia Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
en Salud (2004).

Los principios de la PNCTIS son el respeto a la vida y a la dignidad de las
personas (fundamento ético), la superaciéon de las formas de desigualdad vy
discriminacién, la mejorfa de la salud de la poblacidn, la bisqueda de la equidad en
salud y la participacién social.

Entre las directrices que orientan la PNCTIS se destacan: a) el desarrollo de la
capacidad de intervenir en la cadena de conocimiento, de la investigaciéon con
aplicacién inmediata hasta la investigacion orientada al desarrollo tecnolégico e
innovacidn; b) convocar a participar a los productores, agencias de financiamiento y
usuarios de la produccién técnico-cientifica; ¢) orientar el fomento segin prioridades; d)
considerar la relevancia social y econdmica relacionada con el avance del conocimiento

o de la aplicacién de los resultados a la solucién de problemas prioritarios para la salud.

Estrategias de la PNCTIS:

a) Apoyo y fortalecimiento del esfuerzo nacional en ciencia, tecnologia e
innovacion en salud;

b) Creacion del sistema nacional de innovacién en salud;

c¢) Construccién de la agenda nacional de prioridades de investigacion en salud;
d) Creacion de mecanismos para superar las desigualdades regionales;

e) Mejoria de la capacidad de regulacion del Estado y creacion de la red nacional
de evaluacion tecnoldgica;

f) Difusion de los avances cientificos y tecnoldgicos;

g) Formacion, capacitacion y absorcién de los recursos humanos en el sistema
nacional de ciencia, tecnologia e innovacién en salud, incentivando la
produccion cientifica y tecnoldgica en las regiones del pais, considerando las
caracteristicas y las aspectos culturales regionales;

h) Participacién y fortalecimiento del control social.

Construccion de la ANPI:



I Etapa — Andlisis de la situacion de salud y condiciones de vida a partir de textos
solicitados a especialistas de diversos campos de saber.

II Etapa — Creacién del Comité Técnico Asesor conformado por investigadores y
gestores de salud reconocidos en sus dreas de actuacién. Este comité definié 20 sub-
agendas de investigacion.

III Etapa — Definicion de los temas y lineas de investigacion en cada una de las sub-
agendas.

La metodologia utilizada privilegio la reflexion, el debate y el consenso sobre la
situacién de salud de los diferentes grupos poblacionales.

Los criterios propuestos fueron: a) Carga de la enfermedad; b) Andlisis de los
determinantes y de la permanencia de la carga de la enfermedad por niveles de
intervencién: individual, familiar, comunitario; sistema y servicios de salud; politicas
gubernamentales y otros sectores con impacto en la salud; c) Estado del arte del
conocimiento cientifico y tecnoldgico disponible; d) Costo-efectividad de las posibles
intervenciones y posibilidades de éxito; e) Efecto en la equidad y justicia social; f)
Aceptabilidad ética, politica, social y cultural; g) Posibilidad de encontrar soluciones; h)
Calidad cientifica de las investigaciones propuestas; 1) Factibilidad de recursos humanos
y financieros.

IV Etapa — Mejoria de los temas y lineas de investigacién, por medio de consulta
publica que permitié incorporar las contribuciones de los diversos sectores
involucrados.

V Etapa — Aprobacién de la ANPIS en la 2* Conferencia Nacional de Ciencia,

Tecnologia e Innovacion en Salud.

5. Financiamiento de la investigaciéon por el Ministerio de Salud, 2004-2007.

A partir de 2004, la inversion del Ministerio de Salud cambia de forma
expresiva, con énfasis en la gestion de la agenda de investigacion en salud.

Entre 2004 y 2007 fueron invertidos cerca de 169 millones de ddlares, de los
cuales 123 millones (73%) fueron destinados para el fomento nacional, mediante
convocatorias, seguido para contratacién directa (15%) y el fomento descentralizado
(12%). Como se demuestra, el aumento de la inversidon anual, entre 2004 y 2006, fue
progresivo y significativo, destacandose el fomento nacional que aument6 de 11 para 59
millones de délares. En el fomento descentralizado, entre 2004 y 2006, la inversion se

triplico.



Entre 2004 y 2007 se financidé un significativo nimero de estudios: 2281. La
proporcién de recursos invertidos orienta el nimero de estudios financiados segin la
modalidad de fomento. El 52% de los proyectos de investigacion proviene del fomento
nacional (1186) y 44% del fomento descentralizado (996). Apenas 4% son proyectos
por contratacién directa (99).

En estos afos, se verifica una adhesion creciente a la implantacién de la agenda
nacional de investigacion en salud de diversas instituciones y sectores del pais. Se
invirtié en convocatorias conjuntas cerca de 146 millones de doélares, de los cuales,
39% corresponde a la contribucién de otros sectores e instituciones, lo que representa
cerca de 57 millones de ddlares. La diferencia de cerca de 89 millones de ddlares (61%)

fue la contribucion del Ministerio de Salud.

6. Reglamientos para la investigacion en salud (mecanismos legales existentes)

1. Convenio entre Ministerios de Salud y de Ciencia y Tecnologia que define el repase
y la ejecucién de los recursos financieros para la gestion del fomento. La Ley
10.332/2001, del CT-Salud, determiné que 30% de los recursos de este programa
sean destinados a proyectos desarrollados por empresas e instituciones de ensefianza
e investigacion en las regiones Norte, Nordeste y Centro-Oeste buscando fortalecer
las capacidades cientificas y tecnoldgicas. Este porcentaje fue adoptado por el
Ministerio de Salud.

2. Ley 8.666, de 1993, licitaciones y contratos de la Administracién Publica.

3. Resolucion 196/96 y 251/97, del Consejo Nacional de Salud, aspectos éticos
relacionados a la investigacién con seres humanos.

4. Ley 11.105, de 2005, aspectos de bioseguridad relacionados con organismos
genéticamente modificados, normas del Consejo Nacional de Bioseguridad y la
Comision Técnica Nacional de Bioseguridad.

5. Ley 11.196, de 2005, incentivos fiscales para investigacion tecnoldgica y desarrollo
de innovacidn tecnoldgica;

6. Ley 10.973, de 2004, incentivos para la innovacién y la investigacion cientifica y

tecnoldgica en el ambiente productivo.

7. Mecanismos para incentivar a los investigadores que realizan investigacion
prioritaria en salud



1. Financiamiento de proyectos cooperativos entre grupos con diferentes capacidades

cientificas y tecnoldgicas para fortalecer la interaccion entre investigacion, servicios

de salud y sectores publico y privado;

2. Coordinacion y realizacion de la investigacion en regiones menos desarrolladas del

pafs, a las cuales se destina el 30% del financiamiento total de cada convocatoria.

3. Financiamiento de proyectos estratégicos de innovacidén tecnolégica.

8. Existen programas o proyectos para el desarrollo sostenible de destrezas en el
recurso humano en investigacion en salud?

b)

©)
<

Capacitacion

Capacitacion para investigadores de los estados menos desarrollados por
medio del Programa de fomento descentralizado del Ministerio de Salud;
Descentralizacion geogréfica de los programas de postgrado stricto sensu;
Programa Institucional de Becas de Inicio de la Carrera Cientifica;

Programa de posgrados en todas las areas de conocimiento, en su mayoria
localizados en las instituciones academicas e con suporte de la
CAPES/MEC;

Analisis critico de la investigacion existente
Acompafiamiento y evaluacién de los proyectos financiados por comites de
especialistas

Bioética
cursos de capacitacion para los Comités de Etica en la Investigacion de los
estados.

9. Principales fortalezas de la investigacion en salud en el Brasil

a)
o

®
L4

®
%

b)

®
%

calidad

competitividad y transparencia en las acciones de fomento;

comités gestores de investigacion con participacion de los gestores de salud;
acompafiamiento y evaluacion de la ejecucion de los estudios;

creacion, monitoreo y fortalecimiento de redes de investigacion y desarrollo
tecnoldgico.

formacion:

casi la totalidad de los recursos humanos para la investigacion, de técnicos a
doctores, son formados en el Brasil; nimero expresivo de investigadores (cerca
de 26 mil) y con doctorado (16 mil).

produccion cientifica
aumento progresivo y significativo en el nimero de publicaciones y citaciones
en revistas nacionales, internacionales y en anales de congresos;

divulgacion cientifica



10.

% divulgacién de los indicadores de C&T en salud y de los resultados de los
estudios financiados por el Ministerio de Salud entre gestores y profesionales de
salud;

%+ accesso a publicaciones cientificas nacionales e internacionales, providas pela
CAPES, por intermedio del PERIODICO CAPES, a todos participantes del
sistema de posgrado

e) financiamiento e incentivos
¢ Financiamiento basado en la agenda nacional de prioridades de investigacion;
Incentivos para las regiones con menor capacidad de investigacion;

Cuales son las principales debilidades de la investigaciéon en salud en el Brasil

a) calidad

N . . - .

¢ necesidad de mejorar los procesos de acompafiamiento y evaluacion de la
ejecucion de la investigacion.

b) Formacion

% Alta concentracion de la capacidad productiva en regiones del pays.
% Desigualdades regionales en la concesion de becas y fomento a la investigacion.

¢) Produccion cientifica

¢ Insuficiente apoyo a las actividades de proteccion de propiedad intelectual y de
reconocimiento de patentes.

¢ Concentracion de produccion en las las regiones sur y sudeste.

d) divulgacion
¢ mecanismos de divulgacion, contenidos y formas de lenguaje poco efectivos de
los investigadores para los gestores.

e) utilizacion de la investigacion

¢ baja capacidad de transferencia de conocimientos generados en las instituciones
de ensefianza superior para los sectores de la industria y de servicios.

% inexistencia de una cultura de utilizacién de evidencias cientificas para la toma
de decision.

f) financiamiento e incentivos

®

 dificultad de aprobacién oportuna del presupuesto nacional.

®

¢ Mecanismos de repase de recursos financieros burocréticos y lentos.

®

¢ Ausencia de flujos de contratacion de investigaciones en el Ministerio de Salud.



