
RESUMO A pesquisa translacional surgiu com o objetivo de reduzir o tempo entre a pesquisa 
básica e a sua aplicação clínica. Para os medicamentos, esse tempo pode chegar a décadas, o 
que denota a necessidade de se avaliarem possíveis barreiras por meio da pesquisa translacio-
nal. Objetivou-se revisar a literatura para identificar as etapas da pesquisa translacional, bem 
como os atos normativos, as políticas públicas de saúde e os principais atores no contexto 
brasileiro. Para a identificação de modelos da pesquisa translacional, realizou-se revisão com 
busca sistemática nas bases PubMed, Embase e Lilacs, sendo selecionadas 23 publicações. Sítios 
eletrônicos oficiais foram consultados para o levantamento das políticas e dos atores. Como 
resultados, a literatura inicialmente apontava uma etapa (da bancada ao leito), incorporando 
recentemente a síntese de pesquisas e a avaliação de impacto na saúde pública como etapas 
adicionais. Diversos atores são transversais na pesquisa translacional, como universidades, 
instituições de pesquisa e agências de fomento. Observa-se que o Brasil instituiu políticas 
importantes nas áreas de assistência farmacêutica, pesquisa, ciência, tecnologia e inovação 
em saúde, o que pode potencialmente integrar recursos, atores e esforços visando à aplicação 
prática de resultados para melhorar as condições de saúde e de vida da população.

PALAVRAS-CHAVE Pesquisa médica translacional. Sistemas de saúde. Política de saúde. Assistência 
farmacêutica. Medicamentos.

ABSTRACT Translational research has come up with the purpose of reducing the time gap between 
basic research and its clinical application. As for what concerns medicines, this time can reach 
decades, demanding the evaluation of barriers through translational research. Our aim was to 
review the literature in order to identify the steps of translational research, as well as normative 
acts, public health policies, and the key agents in the Brazilian context. For the identification of 
translational research framework, a systematic search was carried out on PubMed, Embase, and 
Lilacs databases, with 23 publications selected. Official websites were consulted to gather informa-
tion on policies and actors. As a result, the literature initially pointed to one step ( from bench to 
bedside), recently incorporating the additional steps of research synthesis and the public health 
impact assessment. Several actors are transversally involved in translational research, such as 
universities, research institutions, and funding agencies. It is observed that Brazil has implemented
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Introdução

A busca pela otimização do tempo entre a pes-
quisa básica e a aplicação clínica de seus re-
sultados tem sido tema de crescente interesse 
na literatura especializada1. Nessa perspectiva, 
a pesquisa translacional (do inglês, transla-
tional research) surgiu como nova vertente 
para integração do conhecimento, visando 
promover o acesso de produtos, políticas e 
práticas aos potenciais usuários e possibilitar 
a aplicação prática do conhecimento gerado 
por pesquisas2,3.

É possível encontrar diferentes padrões de 
definição para a pesquisa translacional. De 
acordo com literatura2,4,5, o significado mais 
empregado faz alusão a uma ‘ponte’ entre as 
pesquisas básicas (biomédica ou de bancada de 
laboratório) e as pesquisas aplicadas (classica-
mente os ensaios clínicos), sendo a expressão 
bench to bedside (da bancada para a beira do 
leito) referida com bastante frequência na li-
teratura e que ganhou destaque com o artigo 
‘Crossing the valley of death’, publicado em 
2008 no periódico Nature6. Tal perspectiva 
envolveria, portanto, a descoberta de uma ideia 
até a sua materialização em um produto (medi-
camentos, testes diagnósticos, dispositivos etc.). 

Todavia, há também uma interpretação que 
vai além da disponibilização do produto no 
mercado, englobando o acesso da população a 
esses medicamentos, as mudanças nas condu-
tas de saúde com a adoção de guias de prática 
clínica e a avaliação do verdadeiro impacto 
gerado na saúde das pessoas2-4. 

Assim, a pesquisa translacional pode ser 
entendida genericamente como sendo os pro-
cessos envolvidos na criação do conhecimento 
e sua aplicação para produzir benefícios para 
a sociedade. Especificamente na saúde coleti-
va, a pesquisa translacional busca reduzir as 
lacunas entre o conhecimento produzido e a 
aplicação dele, a fim de maximizar os benefí-
cios das ações e serviços de saúde e melhorar 
as condições de saúde da população3,7.

Embora outras definições possam ser en-
contradas na literatura8,9, elas convergem na 
necessidade de aplicação dos conhecimentos 
para produção de benefícios para a sociedade. 
Apesar dessa convergência, não há consenso 
no que se refere à definição das etapas da pes-
quisa translacional, havendo tanto sobreposi-
ções quanto subdivisões entre elas. Ademais, 
ainda é pouco desenvolvida a literatura sobre 
a defasagem de tempo entre as etapas, como 
também o quanto seria ‘razoável’ ou necessário 
o tempo empregado em cada uma, assegurando 
as boas práticas técnicas e éticas1,10,11. 

Como insumo essencial no campo da 
saúde, os medicamentos são objeto de 
estudo de diversas ciências, métodos e 
abordagens, e não poderia ser diferente no 
âmbito da pesquisa translacional. Pode-se 
dizer, inclusive, que tais tecnologias são 
um ótimo exemplo para a compreensão de 
modelos da pesquisa translacional, uma vez 
que existem as fases de pesquisa básica que 
investigam a atividade de moléculas candi-
datas a fármacos, com modelos e abordagens 
metodológicas bastante complexos. 

important policies in the fields of pharmaceutical services, research, science, technology, and 
innovation in health, which may potentially integrate resources, actors, and efforts aimed to the 
practical application of research results in clinical practice, improving the health and life condi-
tion of the population.

KEYWORDS Translational medical research. Health systems. Health policy. Pharmaceutical 
services. Pharmaceutical preparations.
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A jornada que antecede a disponibilidade e 
o acesso aos medicamentos pela sociedade é 
longa. Em linhas gerais, inicia-se pela neces-
sidade de alterar o curso de uma patologia, 
passa pela investigação e testes in vitro em 
modelos de laboratórios, avança para as etapas 
de estudos pré-clínicos e clínicos para demons-
trar segurança e eficácia, e ao final, submete 
o pedido de registro para análise e aprovação 
por uma autoridade sanitária reguladora1.

Recente revisão aponta que são necessá-
rios pelo menos 14 anos para a Pesquisa e o 
Desenvolvimento (P&D) de medicamentos, 
envolvendo desde a fase pré-clínica até o re-
gistro sanitário, a um custo estimado entre 
US$ 1,3 bilhão e 1,8 bilhão por medicamento12. 

Na mesma linha, a Pharmaceutical Research 
and Manufacturers of America (grupo comer-
cial que representa as indústrias farmacêuti-
cas nos Estados Unidos) estima que leva, em 
média, de 10 anos a 15 anos desde a P&D até a 
aprovação pela Food and Drug Administration 
(FDA), sendo que apenas 12% dos medica-
mentos experimentais que entram em ensaios 
clínicos são aprovados pela FDA13. Ressalta-se 
que muitos fatores interferem na estimativa de 
tais tempos, como, por exemplo, o tipo do me-
dicamento (sintético, biológico, entre outros) 
e a indicação clínica em questão (oncologia, 
endocrinologia, infectologia etc.)12.

Ao tempo anteriormente descrito, soma-se, 
ainda, o prazo para que evidências de pesquisa 
sejam aplicadas, efetivamente, no dia a dia da 
prática clínica, cuja estimativa da literatura 
é de 17 anos10. Este período depende de um 
intervalo de tempo estimado e dos marcadores 
ou traçadores, isto é, datas em que ocorreram 
os eventos relevantes. 

Para otimizar tais processos, é importante 
que sejam conhecidos os prazos médios empre-
gados em cada etapa, bem como identificados 
os chamados time lags (defasagens de tempo 
ou atraso de tempo). Sobre esse assunto, a 
literatura ainda é pouco desenvolvida e aponta 
dissensos na aferição do tempo transcorrido, 
uma vez que os estudos utilizam medidas di-
ferentes, de objetos e tecnologias diferentes 

(medicamentos, dispositivos médicos, inter-
venções de promoção da saúde), em momen-
tos ou fases diferentes, o que torna difícil a 
realização de comparações1,10,11. 

Na perspectiva do Sistema Único de Saúde 
(SUS), uma série de processos e instrumentos 
estão associados ao efetivo acesso às tecnologias 
pela população, como o julgamento sobre o 
custo-efetividade de um tratamento e a ela-
boração de um guia de prática clínica. Nesse 
sentido, a pesquisa translacional buscaria a 
interface e desenvolvimento de um continuum 
entre as pesquisas, práticas e ações de interesse 
da saúde coletiva, considerando as necessidades 
da população e os indicadores epidemiológicos.

Assim, remete-se à necessidade de produ-
zir evidências nesse recente campo, a fim de 
contribuir para a identificação das etapas e 
dos atores envolvidos em cada um dos macro-
processos, visando gerar conhecimento que 
possa ser aplicado nos âmbitos da gestão e da 
clínica, além de subsidiar pesquisas futuras. 

Diante desse contexto, o presente artigo tem 
por objetivo revisar a literatura para identificar 
as etapas da pesquisa translacional relacio-
nada com medicamentos, bem como os atos 
normativos, as políticas públicas de saúde e 
os principais atores no contexto brasileiro.

Métodos

O percurso metodológico adotado nesta revisão 
consistiu em duas etapas. Na primeira, proce-
deu-se com busca sistemática da literatura 
para identificar os modelos e os marcadores de 
cada etapa da pesquisa translacional. As bases 
Medline (via PubMed), Embase e Lilacs foram 
consultadas em 27 de fevereiro de 2019, adotan-
do-se a combinação estruturada dos seguintes 
descritores: PubMed: ((‘model’[Title/Abstract]) 
OR ‘framework’[Title/Abstract])) AND 
((‘Translational Medical Research’[MeSH]) 
OR ‘Translational Research’[Title/Abstract])) 
AND ‘drug$’[Title/Abstract]; Embase: 
( framework’:ab,ti OR model’:ab,ti) AND 
‘Translational Research’ AND drug:ab,ti; Lilacs: 



SAÚDE DEBATE   |  RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 181-199, NOV 2019

Lupatini EO, Barreto JOM, Zimmermann IR, Silva EN184

(‘Investigación en Medicina Traslacional’ OR 
‘Pesquisa Translacional’). Publicações adicio-
nais também foram coletadas manualmente, 
especialmente por meio das referências dos 
artigos recuperados e das pesquisas anteriores 
para investigação preliminar do tema. 

Os critérios de inclusão foram revisões, 
estudos descritivos ou exploratórios que abor-
dassem os modelos conceituais e as etapas da 
pesquisa translacional, nos idiomas português, 
inglês e espanhol e sem limite de data de publi-
cação. Foram excluídos os estudos com resul-
tados de experimentos in vitro ou em modelos 
animais, modelos de pesquisa translacional 
aplicados a doenças específicas (relacionados 
majoritariamente com as fases de pesquisas 
pré-clínica e clínica, com conteúdo descritivo 
restrito a modelos in vivo ou in vitro) ou publi-
cações com o texto completo não disponível. 

Na segunda etapa, a partir de buscas em 
fontes não necessariamente indexadas (sítios 
governamentais e repositórios públicos), 
foram levantados os principais atores envol-
vidos no processo da pesquisa translacional 
no contexto brasileiro, bem como atos norma-
tivos e políticas instituídas sobre assistência 
farmacêutica, pesquisa, ciência, tecnologia e 
inovação em saúde, no que tange à pesquisa, 
desenvolvimento, produção e acesso a me-
dicamentos. Para tanto, os sítios eletrônicos 
oficiais Portal da Legislação Brasileira, Sistema 
Saúde Legis do Ministério da Saúde (MS), 
portal da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa) e Diário Oficial da União 
foram consultados para a localização de atos 
normativos. Adicionalmente, também foi 
consultado o repositório do Observatório de 

Análise Política em Saúde – Oaps (http://www.
analisepoliticaemsaude.org), visando coletar 
atos normativos e políticas instituídas. O Oaps 
consiste em ‘uma rede de pesquisadores in-
seridos em diversas instituições de ensino e 
pesquisa da área da saúde e afins envolvidas 
com a produção de conhecimento crítico na 
área de políticas de saúde’. 

Vale frisar que determinados atores são 
transversais em todo o processo, a exemplo 
de universidades e instituições de pesquisa, 
governo (especialmente, MS e Anvisa), entre 
outros. Porém, para fins de representação es-
quemática, foram apresentados os atores de 
maior relevância para cada etapa da pesquisa 
translacional, cujas atividades e competências 
estão concentradas em determinada etapas.

Também foram analisados o escopo, os 
objetivos, as diretrizes e os princípios das 
políticas de saúde instituídas no SUS visando 
relacioná-las de forma esquemática com as 
etapas da pesquisa translacional. 

Resultados

Ao todo, 1.089 publicações foram identificadas 
a partir da pesquisa nas bases de dados e da 
busca manual. Após remoção de duplicatas, no 
processo de seleção, foram avaliados título e 
resumo de 844 publicações. A partir da apli-
cação dos critérios de elegibilidade, avaliou-se 
o texto completo de 57 publicações, sendo 
incluído para essa primeira etapa do estudo 
um total de 23 estudos. A figura 1 apresenta o 
fluxograma de seleção de estudos.

Os 23 estudos utilizados para identificar as 
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etapas e os marcadores da pesquisa transla-
cional estão caraterizados de forma sumária 

no quadro 1.

 Figura 1. Fluxograma de seleção dos estudos

Fonte: Elaboração própria.
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Quadro 1. Características principais dos estudos incluídos na revisão

Autor Ano Tipo de estudo Origem Contexto Principais conclusões
Sung et al.14 2003 Revisão nar-

rativa
Estados 
Unidos

Pesquisa e 
Inovação

Os desafios centrais que a pesquisa clínica enfrenta podem ser elencados em participação 
do público, sistemas de informação, treinamento da força de trabalho e financiamento.

Davis D15 2003 Revisão nar-
rativa

Canadá Clínico 
geral

Mais pesquisas são necessárias para debater e testar os modelos de tradução de co-
nhecimento, determinando quais domínios e contextos clínicos são mais adequados e 
quais intervenções provocam resultados da assistência médica.

Hörig et al.16 2005 Artigo de opi-
nião

Estados 
Unidos

Clínico 
geral

Um novo modelo de práticas de cuidados em saúde é primordial e deve buscar a melhor 
comunicação entre cientistas de base, clínicos, profissionais de saúde e pacientes.

Graham et 
al.17

2006 Revisão nar-
rativa

Canadá Educação 
em saúde

As implicações da tradução do conhecimento para a educação continuada nas profis-
sões da saúde incluem a necessidade de basear-se no melhor conhecimento dispo-
nível, no uso de estratégias educacionais e com efetividade comprovada e o valor do 
aprendizado sobre as teorias de planejamento para mudanças nas práticas.

Khoury et 
al.18

2007 Revisão nar-
rativa

Estados 
Unidos

Genômica O continuum completo da pesquisa em translacional precisa de apoio adequado na 
genética, dado que no máximo 3% das pesquisas publicadas neste campo até agora 
se concentram nas pesquisas T2 em diante e diretrizes baseadas em evidências e 
pesquisas em T3 e T4 são muito raras.

Westfall et 
al.19

2007 Artigo de opi-
nião

Estados 
Unidos

Clínico 
geral

A pesquisa baseada na prática é um passo científico crucial para os grandes avanços 
médicos dos próximos 25 anos.
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Fonte: Elaboração própria.

Quadro 1. (cont.)

Woolf SH2 2008 Artigo de opi-
nião

Estados 
Unidos

Pesquisa e 
Inovação

O investimento adequado na pesquisa de T2 é vital para recuperar os investimentos 
na pesquisa em T1, pois trazer um medicamento ao mercado sem saber como trazê-lo 
aos pacientes prejudica seu objetivo maior.

Contopou-
los-Ioanni-
dis et al.20

2008 Revisão siste-
mática

Grécia Medica-
mentos

A tradução bem-sucedida exige muito esforço e tempo, mesmo nas melhores cir-
cunstâncias. Contudo, fazer promessas irrealistas para descobertas e curas rápidas 
pode prejudicar a credibilidade da ciência aos olhos do público.

Dougherty 
et al.21

2008 Artigo de opi-
nião

Estados 
Unidos

Saúde 
Coletiva

Começar uma discussão nacional envolvendo todos os participantes nas fases da 
pesquisa translacional é um primeiro passo para melhorar os resultados de saúde e 
transformar o sistema de saúde dos EUA.

Rubio et al.8 2010 Revisão nar-
rativa

Estados 
Unidos

Educação 
em saúde

A pesquisa translacional se move de maneira bidirecional de um tipo de pesquisa para 
outro, da pesquisa básica à pesquisa de base populacional e vice-versa, envolvendo a 
colaboração entre cientistas de várias disciplinas.

McClain 
DA22

2010 Artigo de opi-
nião

Estados 
Unidos

Clínico 
geral

Como mecanismos de promoção da pesquisa translacional, destaca-se, entre outros, 
o treinamento de indivíduos em todo o espectro traducional, a simplificação do pro-
cesso de tradução do conhecimento, a aplicação dos avanços em informática, geração 
de imagens e análise de dados à pesquisa translacional e fomento às carreiras de 
pesquisadores translacionais.

Morris et 
al.10

2011 Revisão nar-
rativa

Ingla-
terra

Clínico 
geral

Apesar de se saber pouco ainda sobre o tempo de atrasos e como eles devem ser ge-
renciados, traduzir as descobertas científicas em benefício para os pacientes de forma 
mais rápida é uma prioridade política de muitos sistemas de pesquisa em saúde.

Trochim et 
al.11

2011 Revisão nar-
rativa

Estados 
Unidos

Clínico 
geral

Embora ainda não se tenha um consenso sobre os modelos de fase translacional, há 
pouca dúvida de que a avaliação será essencial para gerenciar a pesquisa translacio-
nal de maneira eficaz. 

Cabieses et 
al.23

2011 Revisão siste-
mática

Chile Saúde 
Coletiva

A incorporação de uma perspectiva translacional pode se tornar uma prioridade de qual-
quer país buscando definir o que deve ser investigado, quem deve financiar e quanto recur-
so deve ser investido em cada fase da pesquisa, em favor da saúde da população.

Guimarães 
R4

2013 Artigo de opi-
nião

Brasil Pesquisa e 
Inovação

O sistema universal de saúde como peça fundamental no ecossistema das demandas 
de inovação por parte da sociedade.

Fishburn 
CS5

2013 Artigo de opi-
nião

Estados 
Unidos

Medica-
mentos

A pesquisa translacional representa uma estratégia dominante no campo da desco-
berta de medicamentos e será primordial na definição das relações entre seus atores 
nas próximas décadas.

Montoya 
HAC24

2013 Revisão nar-
rativa

Colôm-
bia

Educação 
em saúde

A integração das ciências básicas com as áreas clínicas proporcionará um contexto 
educacional de maior aplicabilidade aos futuros profissionais.

Silva et al.3 2014 Revisão nar-
rativa

Brasil Telessaúde A telessaúde se aproxima da pesquisa translacional ao permitir conectar pessoas que 
fazem ciência e beneficiar aquelas que estão nos serviços de saúde.

Hanney et 
al.1

2015 Revisão nar-
rativa

Ingla-
terra

Clínico 
geral

É necessário distinguir o tempo decorrido e os atrasos indesejáveis, pois certos perío-
dos de tempo na tradução de pesquisas são necessários  para garantir a segurança, 
eficácia e a relação de custo-benefício dos tratamentos.

Cohrs et al.9 2015 Consenso Europa Clínico 
geral

Define-se a Medicina Translacional como "um ramo interdisciplinar do campo biomé-
dico, apoiado em três pilares principais: bancada, cabeceira e comunidade". Seu obje-
tivo é "combinar disciplinas, recursos, conhecimentos e técnicas dentro desses pilares 
para promover melhorias na prevenção, diagnóstico e terapias".

NIH25 2015 Ficha informa-
tiva

Estados 
Unidos

Clínico 
geral

O espectro da ciência translacional não é linear ou unidirecional e cada estágio se 
baseia e informa os outros.

Vivas et al.26 2016 Revisão siste-
mática

Brasil Pesquisa e 
Inovação

A abordagem translacional apresenta a interação entre as fases de translação de 
forma dinâmica e não-linear, com atividades ocorrendo em paralelo e necessitando 
retroalimentação constante.

Luz PL27 2018 Revisão nar-
rativa

Brasil Clínico 
geral

Dentre outros pontos, é fundamental a mudança de cultura dentro das universidades 
buscando a integração das pesquisas básica e clínica e a multidisciplinariedade.
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A literatura analisada traz o consenso de que 
é desejável um menor tempo na translação da 
pesquisa básica para a prática clínica, embora 
considere diferentes padrões de métodos e 
definições1,2,5,10,11,15,20,22,26. Trochim, et al.11 
e Woolf2 examinaram os modelos concei-
tuais de pesquisa translacional mais proe-
minentes. Modelos têm por prerrogativa a 
explicação de uma realidade complexa e mul-
tifacetada, tomando por base dados empíricos. 
Especialmente na pesquisa translacional, ao 
se identificar e caracterizar as etapas, bem 
como estimar o tempo médio empregado em 
cada uma delas, pode-se conhecer melhor a 
realidade com o objetivo de reduzir o tempo 
entre a geração do conhecimento e a sua apli-
cação prática, trazendo mais benefícios para 
a população, em um menor prazo.

Essas etapas são comumente designadas por 
períodos de tempo (T – time), em que trabalhos 
referem-se a duas9,14, três19,21 ou quatro18,25 

períodos de T. Ao examinar e sintetizar di-
versos modelos, Trochim et al.11 encontraram 
cinco principais macroprocessos da pesqui-
sa translacional, a saber: i) pesquisa básica, 
ii) pesquisa clínica, iii) síntese de pesquisas 
(metanálises, revisões sistemáticas e guias 
de prática clínica), iv) prática baseada em 
evidências e v) impactos na saúde.

Evidentemente, por se tratar de macro-
processos, há inúmeros subprocessos com 
consideráveis especificidades. Também há 
de se frisar que não necessariamente tais pro-
cessos ocorrem de forma linear e sequencial, 
mas que, grosso modo, seguem esse padrão ao 
longo do tempo. 

Tomando por base os macroprocessos 
descritos por Trochim et al.11, estão descritos 
na figura 2 as etapas e os marcadores da 
pesquisa translacional de medicamentos, 
bem como o atores na perspectiva brasileira 
e no contexto do SUS. 

 Figura 2. Etapas, marcadores e atores da pesquisa translacional na perspectiva brasileira e no contexto do SUS

Fonte: Elaboração própria. Etapas e marcadores adaptados de Trochim et al.11.
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T1 - Da Pesquisa básica para pesqui-
sa clínica

A etapa T1 abrange os processos da pesquisa 
básica e pesquisa clínica, desde a descoberta, 
o desenvolvimento e o registro do medica-
mento em um órgão regulador. Por pesquisa 
básica, compreendem-se as pesquisas bio-
médicas, pesquisas experimentais não en-
volvendo humanos e demais pesquisas não 
clínicas3,4,9,24,28. No caso de moléculas can-
didatas a fármacos, os estudos pré-clínicos 
são necessários para caracterização físico-
-química, demonstração do perfil de segurança 
e avaliação de parâmetros diversos por meio 
de modelos de laboratório (cultura de células, 
tecidos etc.) e de testes em animais5,29. 

Para a investigação e realização de testes 
envolvendo seres humanos, é necessário prévia 
avaliação e aprovação pelos Comitês de Ética 
em Pesquisa/Comissão Nacional de Ética em 
Pesquisa (sistema CEP/Conep), que visam à 
proteção dos participantes da pesquisa.

Após aprovação pelo Sistema CEP/Conep, 
inicia-se a pesquisa clínica de medicamentos, 
comumente classificada em quatro fases (I a 
IV). De forma resumida, na fase I, o medi-
camento é testado em grupos de indivíduos 
sadios, visando avaliar preliminarmente a se-
gurança, a farmacocinética e a tolerabilidade 
do medicamento. Na fase II, o medicamento 
é testado em pacientes a fim de avaliar segu-
rança e eficácia, mas ainda com número de 
participantes reduzido. Na fase III, o número 
de pacientes aumenta substancialmente, nor-
malmente envolvendo outros centros de pes-
quisa, caracterizando os chamados estudos 
multicêntricos, buscando-se confirmar a 
eficácia e a segurança desses medicamentos. 
Tais resultados são publicados em revistas 
científicas especializadas3,5.

A partir de um conjunto de informações 
e cumpridas todas as exigências dos órgãos 
competentes, a Anvisa avalia e concede o re-
gistro sanitário do medicamento. Também é 
definido o preço do medicamento pela Câmara 
de Regulação do Mercado de Medicamentos 

(CMED), tornando-o, portanto, disponível 
para comercialização e amplo uso no mercado. 
Por fim, a fase IV (farmacovigilância) com-
preende o monitoramento do medicamento 
na prática cotidiana29,30. 

Pode-se pleitear a patente da invenção, sub-
metendo o processo para a devida avaliação do 
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual 
(Inpi). No caso de produtos e processos far-
macêuticos, a concessão de patente dependerá 
de prévia anuência da Anvisa.

Os principais atores nessa etapa são os 
pesquisadores de universidades e institui-
ções de pesquisa, públicas ou não, incluindo 
as indústrias farmacêuticas e os participan-
tes de pesquisa. Os recursos para financia-
mento das pesquisas podem ser oriundos de 
orçamentos próprios ou, quando aplicáveis, 
aportados por meio de agências e instituições 
que fomentam a ciência, a inovação e o de-
senvolvimento tecnológico, como o Conselho 
Nacional de Desenvolvimento Científico e 
Tecnológico (CNPq), as Fundações de Amparo 
à Pesquisa (FAP), a Financiadora de Estudos e 
Projetos (Finep) e o Departamento de Ciência 
e Tecnologia (Decit) do MS. Também pode 
ser citado o Departamento do Complexo 
Industrial e Inovação em Saúde (Deciis/MS) 
e suas atividades quanto ao fomento, ao de-
senvolvimento e à inovação para os insumos 
industriais na área de saúde.

T2 - Pesquisa clínica para síntese de 
pesquisas

Na etapa T2, seguem-se com os estudos 
de fase IV da pesquisa clínica, bem como 
disseminam-se publicações que avaliaram 
comparativamente a eficácia e segurança do 
medicamento novo em questão a outros dis-
poníveis no mercado para a mesma condição 
clínica. Também são realizadas avaliações 
econômicas das dimensões de custos e de 
desfechos em saúde do medicamento ante os 
pagadores, sejam eles o próprio paciente com 
pagamento do próprio bolso, os sistemas de 
saúde por meio do financiamento de programas 
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e políticas públicas e o mercado privado, sob 
perspectiva nacional ou internacional2,4,16,27. 

Com a franca produção dessas evidências, 
revisões sistemáticas (com ou sem metanáli-
ses) são elaboradas visando reunir e adensar 
o conhecimento. Esse conhecimento estrutu-
rado subsidia a avaliação da incorporação do 
medicamento no SUS, a elaboração de guias de 
prática clínica e políticas públicas, orientan-
do as decisões em saúde nos âmbitos clínico, 
administrativo e político8,17,30. 

Como atores principais, podem ser citados 
a Comissão Nacional de Incorporação de 
Tecnologias no SUS (Conitec), a Agência 
Nacional de Saúde Suplementar (ANS), as 
universidades e instituições de pesquisa 
que possuem experiência em Avaliação de 
Tecnologias em Saúde (ATS), ligadas ou não 
à Rede Brasileira de Avaliação de Tecnologias 
em Saúde (Rebrats), bem como as áreas téc-
nicas do MS, com destaque para o Decit, o 
Departamento de Gestão e Incorporação 
de Tecnologias em Saúde (DGITS) e o 
Departamento de Economia da Saúde, 
Investimentos e Desenvolvimento (Desid). 

Estruturas semelhantes podem existir em 
nível estadual, municipal e hospitalar, respeitada 
a autonomia dos entes subnacionais conferida 
pela Constituição Federal de 1988, com destaque 
para as Comissões de Farmácia e Terapêutica 
(CFT), Centros e Serviços de Informação sobre 
Medicamentos (CIM/SIM) e Comitês para pro-
moção do uso racional de medicamentos. 

T3 - Da síntese de pesquisas para 
prática baseada em evidências

A etapa T3 compreende os processos e os instru-
mentos envolvidos na implementação de diretri-
zes e tecnologias. Ela incorpora um escopo de 
pesquisas mais amplo do que a pesquisa clínica 
tradicional, concentrando-se não apenas no nível 
do paciente, mas também no nível do provedor, da 
organização dos serviços e da política de saúde. 
Assim, em observância às normativas, aos fluxos e 
às práticas preconizadas e a partir da implemen-
tação das políticas e guias de práticas clínicas, 

o medicamento passa a ser disponibilizado no 
nível populacional1,2,19,23.

Podem ser citados no MS o Departamento 
de Assistência Farmacêutica e Insumos 
Estratégicos (DAF), ator-chave que possui a 
competência de prover o acesso aos medicamen-
tos incorporados no SUS bem como implemen-
tar e dar cabo ao contínuo aperfeiçoamento das 
políticas nacionais de assistência farmacêutica 
e de medicamentos. No que tange à vigilância 
e à atenção à saúde, são essenciais as ações de-
senvolvidas pelas Secretarias de Vigilância em 
Saúde e Secretaria de Atenção à Saúde, respec-
tivamente, como também a Anvisa.

Conforme previsto no regramento do SUS, 
deve ocorrer a integração e a comunicação efe-
tivas entre as três esferas de gestão, uma vez 
que é no território em que as políticas, progra-
mas e ações são efetivamente operacionaliza-
das. Destaca-se a importância das Comissões 
Intergestores Bipartite (CIB) e Tripartite (CIT) 
para discussão e pactuação das políticas, incluin-
do definição da responsabilidade pelo financia-
mento de medicamentos incorporados. 

Ademais, citam-se nessa etapa o Decit, o 
DGITS, a Conitec e os Núcleos de Avaliação de 
Tecnologias em Saúde, ligados ou não à Rebrats, 
responsáveis pela elaboração de estudos de ATS 
como também pela elaboração e implementação 
de guias de prática clínica. Além disso, pode 
ser citada a Rede para Políticas Informadas 
por Evidências (Evidence-Informed Policy 
Network – EVIPNet), iniciativa com o propósito 
de promover o uso sistemático e transparen-
te das evidências científicas no processo de 
tomada de decisão para formulação, imple-
mentação e avaliação das políticas de saúde, 
como também proporcionar maior interação 
entre gestores, pesquisadores e representantes 
da sociedade civil31,32. 

T4 - Prática baseada em evidências 
para Impactos na saúde

A última etapa da pesquisa translacional 
envolve a aferição abrangente dos benefícios 
gerados pelo uso das tecnologias. Podem ser 



SAÚDE DEBATE   |  RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 181-199, NOV 2019

Lupatini EO, Barreto JOM, Zimmermann IR, Silva EN190

mensurados, por exemplo, os indicadores re-
lacionados com a saúde, como a qualidade e a 
expectativa de vida da população, índices de 
morbimortalidade, entre outros11,18,23,25. 

A avaliação de impacto das políticas públicas 
também seria um dos marcadores que identi-
ficam o quanto foi possível avançar e alterar 
uma dada realidade de saúde, por meio de uma 
ação ou escolha política. Por exemplo, não há 
dúvidas que a ampliação do acesso às vacinas 
e a outros medicamentos essenciais mudou 
completamente a história da saúde dos países. 

Como também nas demais etapas, uma 
avaliação sistêmica do setor saúde pressupõe 
a integração e o trabalho conjunto entre os 
atores dessa etapa, dentre os quais se destacam 
gestores das três esferas de gestão, pesquisado-
res vinculados a universidades e a instituições 
de pesquisa, sociedade civil e a própria comu-
nidade. As agências e instituições de fomento 
desempenham papel relevante para apoiar e 
financiar tais avaliações. 

Pesquisa translacional 
relacionada com 
medicamentos no contexto 
do SUS: políticas e atos 
normativos

Com a promulgação da Constituição Cidadã 
em 1988, o Estado brasileiro possibilitou o de-
senvolvimento de um sistema de saúde público, 
universal e gratuito, pautado em importantes 
princípios doutrinários, como a universalidade, 
a integralidade e a equidade. Desde então, o 
SUS vem se materializando por meio de polí-
ticas econômicas e sociais para sua ampliação e 
consolidação, a fim de garantir ações e serviços 
de saúde que visam promover, proteger, curar 
e reabilitar a saúde da população33. 

A assistência terapêutica integral, inclusive 
farmacêutica, é campo de atuação do SUS que 
vem passando por diversos delineamentos 
desde a publicação da Lei Orgânica da Saúde 
(1990). Nesse campo, cabe destacar duas 

Políticas Nacionais: a de Medicamentos (1998), 
que visa garantir a necessária segurança, eficá-
cia e qualidade dos medicamentos, a promoção 
do uso racional e o acesso da população àqueles 
medicamentos considerados essenciais; e a de 
Assistência Farmacêutica (2004), que envolve 
um conjunto de ações voltadas à promoção, 
proteção e recuperação da saúde, compreen-
dendo a assistência farmacêutica como política 
intersetorial e norteadora de outras políticas, 
como a de medicamentos, de ciência e tecno-
logia e de desenvolvimento industrial. 

Em se tratando dos vetores que podem con-
tribuir para o exposto na Constituição Federal 
quanto ao incremento do desenvolvimento 
científico e tecnológico e da inovação como uma 
das atribuições do SUS, são descritas a seguir as 
políticas e atos normativos para o aprimoramento 
da capacidade regulatória do Estado, o domínio 
tecnológico visando à sustentabilidade do SUS e 
o uso estratégico do poder de compra do Estado, 
especialmente do ente federal.

A criação da Secretaria de Ciência, Tecnologia 
e Insumos Estratégicos no MS, em 2003, confe-
riu maior organicidade às pautas da Ciência & 
Tecnologia (C&T) e Assistência Farmacêutica, 
atendendo ao disposto na Constituição Federal, 
e reforçado por meio dos relatórios de várias 
Conferências Nacionais de Saúde e da I 
Conferência Nacional de Ciência e Tecnologia 
em Saúde (CNCTS), realizada em 199434.

Em 2004, a partir das discussões realizadas 
na II CNCTS, lançou-se a Política Nacional 
de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde 
(PNCTIS). Entre as estratégias da referida polí-
tica, destacam-se a criação do sistema nacional de 
inovação em saúde e a construção da agenda na-
cional de prioridades de pesquisa em saúde30,34. 

As diretrizes da referida política poderiam 
ser responsáveis pelo adensamento das ações 
articuladas entre os atores da pesquisa trans-
lacional, visando à materialização das políticas 
intersetoriais, da disponibilidade de produtos e 
serviços em saúde em tempo e a custo oportuno 
para a sociedade. Na cadeia produtiva farma-
cêutica, por exemplo, tais ações foram impor-
tantes para fomentar os laboratórios públicos, 



SAÚDE DEBATE   |  RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 181-199, NOV 2019

Medicamentos e pesquisa translacional: etapas, atores e políticas de saúde no contexto brasileiro 191

instituir programas (como o Programa de Apoio 
ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva 
Farmacêutica – Profarma) e viabilizar ações 
de pesquisa e desenvolvimento34.

Formulada de acordo com os princípios 
da PNCTIS, a Política Nacional de Gestão de 
Tecnologias em Saúde (PNGTS) foi estabelecida 
em 2009 com o objetivo geral de ‘maximizar 
os benefícios de saúde a serem obtidos com os 
recursos disponíveis, assegurando o acesso da 
população a tecnologias efetivas e seguras, em 
condições de equidade’. Suas diretrizes orientam 
a implantação e a institucionalização dos proces-
sos de avaliação, incorporação, difusão, gerencia-
mento da utilização e retirada de tecnologias30.

Vale frisar que os procedimentos e prazos 
para avaliação de tecnologias em saúde, elabo-
ração de guias de prática clínica e disponibili-
zação das tecnologias no SUS estão regulados 
pelos atos normativos (Lei nº 12.401/2011 e 
Decreto nº 7.646/2011). 

A estratégia das Parcerias para o 
Desenvolvimento Produtivo (PDP) caracteriza-
-se como parcerias entre instituições públicas e 
entidades privadas, tendo por objetivos a trans-
ferência de tecnologias inovadoras e essenciais 

para o ente público, a redução da vulnerabilidade 
do SUS e a redução dos preços praticados. Em 
2014, a estratégia teve seu marco regulatório 
redefinido, estabelecendo etapas do processo e 
seus respectivos prazos, além da previsão de pu-
blicação anual da lista de produtos considerados 
estratégicos para o SUS35. 

Assim, as PDP resultaram da operacio-
nalização da Política de Desenvolvimento 
Produtivo, lançada em 2008 pelo Decreto 
DSN de 12/05/2008, atualmente revogado pelo 
Decreto nº 9.245, de 20/12/17, que instituiu a 
Política Nacional de Inovação Tecnológica na 
Saúde (PNITS).

Na figura 3, estão relacionadas de modo 
esquemático as etapas da pesquisa transla-
cional com as políticas de saúde instituídas 
sobre assistência farmacêutica, pesquisa, 
ciência, tecnologia e inovação. Enquanto 
políticas transversais às quatro etapas da 
pesquisa translacional, citam-se a Política 
Nacional de Assistência Farmacêutica 
(PNAF) e a PNCTIS. A Política Nacional 
de Medicamentos (PNM) abarca as etapas 
de T1 a T3, a PNGTS tem seu foco em T2 e 
T3, enquanto a PNITS privilegia T1 e T2.

 Figura 3. Relação entre as etapas da pesquisa translacional e as políticas de saúde instituídas no SUS sobre assistência 
farmacêutica, pesquisa, ciência, tecnologia e inovação

Fonte: Elaboração própria.
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Discussões

Etapas da pesquisa translacional

O interesse pela pesquisa translacional vem 
crescendo nos últimos anos. Por ser conside-
rada um tema recente por diversos autores, 
há inúmeras oportunidades de investigação 
científica. Somente em 2010, um descritor 
específico foi introduzido no Medical Subject 
Headings (MeSH), o Translational Medical 
Research. Até 23 de março de 2019, uma busca 
no PubMed/Medline com o referido descritor 
reportava 9.192 resultados e para Translational 
Research [Title/Abstract], 8.906 resultados. Em 
ambos os casos, houve um aumento exponen-
cial a partir dos últimos anos. 

Segundo Woolf2, a pesquisa translacional 
tende a assumir diferentes significados para 
diferentes pessoas e contextos, mas é consi-
derada importante por todos. Soma-se a isso 
uma gama de periódicos especializados que 
surgiram nos últimos anos para comunicar o 
assunto: ‘American Journal of Translational 
Research’, ‘Clinical and Translational Science’, 
‘Science Translational Medicine’, ‘Journal 
of Translational Medicine’, entre inúmeros 
outros de grande prestígio. 

De acordo com Hanney et al.1 e Horig et 
al.16, a identificação das etapas, marcadores e 
atores envolvidos na pesquisa translacional 
pode contribuir no sentido de conhecer os 
fluxos e os tempos decorridos em cada etapa. 

Os métodos para mensuração do tempo de 
pesquisa e desenvolvimento de medicamentos 
compreendidos no T1 não estão consensuados 
entre os autores que investigaram o tema. Isso 
se deve a diversos fatores, dentre os quais se 
destacam especialmente: i) a escolha arbitrária 
dos marcadores utilizados para contabilizar o 
início e o final do período de tempo; ii) dados e 
informações que não passaram pelo escrutínio 
da revisão por pares da literatura especializada 
ou mesmo dados encontrados na literatura 
cinzenta; e iii) problemas de fidedignidade 
de dados1,10,11.

Apesar disso, a abordagem do modelo de 
marcador de processo (process marker model) 
tem sido empregada com alguma razoabilidade 
por autores, uma vez que são estabelecidos os 
eventos ou marcadores do processo, possibili-
tando, assim, realização de comparações entre 
o tempo empregado nas pesquisas1,11.

Moris et al.10 e Hanney et al.1 enfatizam 
a heterogeneidade dos métodos utilizados 
nos estudos que se propuseram a estimar os 
tempos de cada etapa da pesquisa translacio-
nal, o que torna difícil o processo de generali-
zação e comparação dos resultados. 

A partir do conhecimento dos maiores gar-
galos de tempo e dos marcadores do processo 
que tendem a ter mais variações, é possível 
investir esforços e recursos em intervenções 
para otimizar os processos que empregam mais 
tempo do que é o necessário. Nesse último 
quesito, Hanney et al.1 propõem o emprego 
do termo time elapsed (tempo decorrido) para 
descrever o tempo total necessário, reservando 
time lag (defasagem de tempo) para descrever 
os atrasos indesejáveis que ocorrem no pro-
cesso de pesquisa translacional.

Não obstante, questões éticas permeiam a 
pesquisa translacional, especialmente no que 
tange à pesquisa clínica, de modo que a desejá-
vel redução do tempo entre a pesquisa básica 
e a pesquisa clínica esteja assegurada pelas 
boas práticas éticas e técnicas36. No Brasil, o 
debate sobre a pesquisa clínica também está 
no poder Legislativo, onde tramita o Projeto 
de Lei nº 7.082/2017, cuja origem é o PLS nº 
200/2015, e que divide opiniões de diversos 
setores da sociedade em função das discussões 
envolverem as dimensões éticas, regulatórias, 
clínicas, sociais e econômicas. 

No executivo federal, a partir de ação con-
junta, em 2005, entre os Ministérios da Saúde 
e da Ciência e Tecnologia, cita-se a criação 
da Rede Nacional de Pesquisa Clínica com o 
objetivo de integrar centros de pesquisa e in-
crementar a produção científica e tecnologia29. 
Mais recentemente, o MS instituiu, por meio 
da Portaria GM/MS nº 599/2018, o Plano de 
Ação em Pesquisa Clínica no Brasil, que tem 
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a finalidade de aumentar a capacidade do País 
em desenvolver e atrair ensaios clínicos. Cabe 
ressaltar que a translação e a difusão do conhe-
cimento em pesquisa clínica são apresentadas 
como objetivos do referido Plano.

Recente estudo que analisou os medica-
mentos novos registrados no Brasil de 2003 
a 2013 evidenciou uma relação desproporcio-
nal entre a porcentagem de medicamentos 
novos e a carga de doenças. Foi constatada 
sub-representação de medicamentos para 
doenças respiratórias infecciosas, cardíacas 
e digestivas37. Outro estudo que avaliou os 
ensaios clínicos com medicamentos realiza-
dos no Brasil entre 2012 e 2015 constatou que 
apenas 4% deles enfocaram as doenças rela-
cionadas com a pobreza38. Ambos os estudos 
reforçaram as estratégias de priorização e 
incentivo à pesquisa e ao desenvolvimento 
de medicamentos inovadores necessários ao 
quadro sanitário do País. 

Outro tempo que se soma em T1 refere-se 
àquele contabilizado para publicar os resulta-
dos da pesquisa nos jornais científicos. Yokote 
e Utterback (1974)39, há mais de 45 anos, já 
haviam demonstrado preocupação com o 
substancial lapso de tempo entre a conclu-
são da pesquisa e a disseminação da infor-
mação, configurando um problema reportado 
frequentemente à época por pesquisadores 
e clínicos em periódicos de impacto como 
‘Nature’, ‘British Medical Journal’ e ‘American 
Journal of Psychiatry’. 

A abordagem utilizada por Contopoulos-
Ioannidis et al.20 para estimar a defasagem 
de tempo (média de 24 anos) nas pesquisas 
chama atenção para os aspectos que envolvem 
T2 e T3. Os autores utilizaram como marca-
dor inicial do processo a primeira publicação 
científica ou depósito de patente que descreve 
o descobrimento da tecnologia e, como marca-
dores finais, os artigos mais citados (segundo 
os autores, aqueles com mais de mil citações) 
e a refutação parcial ou total da tecnologia. 

A limitação, nesse caso, deve-se ao fato 
de que não necessariamente práticas e com-
portamentos serão mudados em função de 

existirem artigos de alto impacto ou frequente-
mente citados na literatura. Sabe-se, pois, que 
a formulação de uma política pública ou de 
uma guia de prática clínica deve ser capaz de 
selecionar, avaliar e adaptar as evidências de 
pesquisa para os cenários de saúde, levando em 
conta aspectos sociais, culturais, econômicos, 
entre outros23,31,32. 

Nesse sentido, as discussões sobre a ATS 
vêm ganhando centralidade nas agendas de 
saúde e têm suas origens nas correntes da 
medicina e Saúde Baseadas em Evidências 
(SBE). O processo de ATS deve contemplar 
as necessidades de saúde da população, os 
aspectos éticos, técnicos e políticos como or-
çamento, controle social, responsabilidades 
das três esferas de governo, como também os 
princípios de universalidade, integralidade e 
equidade do SUS.

Em se tratando da priorização de tecnolo-
gias em saúde, um estudo30 aponta algumas 
estratégias adotadas pelo MS nos processos 
de ATS. São elas: relevância epidemiológica 
(magnitude do problema e carga de doença), 
relevância para os serviços e políticas (redução 
dos custos e aumento do acesso pela popula-
ção), fase do conhecimento (suficiente dispo-
nibilidade de evidência científica e estudos de 
qualidade), viabilidade operacional (estrutura 
e recursos disponíveis para a implementa-
ção da tecnologia) e demanda social/judicial 
(pressão política, lobby e ações judiciais). 

As atividades da etapa T3 encontram-se 
subsidiadas pela cultura da SBE. É consenso 
na literatura que os processos de formulação, 
implementação e avaliação de políticas públi-
cas devem levar em consideração as melhores 
evidências científicas disponíveis, visando 
empregar de forma racional os recursos e obter 
políticas efetivas. Assim, sob a denominação 
mais recente de Políticas Informadas por 
Evidências, tal processo pressupõe a neces-
sidade de utilizar os conhecimentos científi-
cos na tomada de decisão, a fim de reduzir a 
distância entre ‘teoria e prática’32,40.

A tradução do conhecimento tem a poten-
cialidade de reduzir a distância entre a geração 
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da evidência e sua aplicação para produção 
de impactos na saúde. Algumas estratégias 
de educação continuada, a exemplo do de-
talhamento acadêmico (academic detailing), 
do envolvimento de especialistas formadores 
de opinião e das campanhas em congressos e 
mídias especializadas, podem ser empregadas 
para aumentar a adesão de profissionais às 
guias de prática clínica15,17. 

Trabalhos apontam que a noção de pesqui-
sa translacional vem ganhando etapas para 
além do fluxo bidirecional da pesquisa básica 
para a pesquisa clínica, ao serem incluídos 
nos modelos, por exemplo, os aspectos dos 
processos produtivos e as práticas de cuidado 
à saúde4,23. Isso revela a maior necessidade 
de integração dos resultados das pesquisas 
quando se definem os impactos na saúde da 
população na etapa T4 da pesquisa translacio-
nal citada em alguns modelos18,25. 

Por ser ainda mais complexa e depender de 
uma série de outras etapas e condicionantes, 
os estudos de avaliação de T4 ainda são inci-
pientes, o que requer esforços intersetoriais 
para condução deles. Prospecções de futuro, 
inteligência artificial e metodologias de big 
data podem ser necessárias para processar 
um volume imenso de informações de várias 
fontes com o objetivo de acelerar a tomada de 
decisão, trazer vantagem competitiva e dar 
sustentabilidade ao sistema de saúde.

Pesquisa translacional e 
políticas de assistência 
farmacêutica, ciência, 
tecnologia e inovação do 
SUS

Como um sistema universal da saúde, o SUS 
pressupõe o acesso a medicamentos como 
direito humano fundamental à saúde. Para 
isso, políticas públicas devem garantir esses 
direitos e gerar benefícios para a população. 
Mais ainda, tais políticas devem ser articuladas 
e sinérgicas, contemplando as dimensões da 

pesquisa e inovação, a internalização tecnoló-
gica para produção pública de medicamentos 
essenciais, bem como o desenvolvimento do 
complexo econômico e industrial da saúde41. 

Com a criação da SCTIE, a pauta da C&T 
e inovação em saúde ganhou força e espaço 
político na agenda do Estado. Pode-se dizer 
que o arcabouço jurídico-normativo criado 
por meio das referidas políticas induziu uma 
série de outros programas e medidas positivas 
para a saúde, a saber: instituição periódica de 
agenda nacional de prioridades de pesquisa, 
formação de massa crítica de profissionais e 
pesquisadores, criação e fomento de Institutos 
Nacionais de Ciência e Tecnologia, instituição 
do medicamento genérico (Lei nº 8.787/1999), 
definição de mecanismos de regulação de 
preços dos medicamentos pela CMED (Lei 
nº 10.742/2003), ampliação do acesso da popu-
lação aos medicamentos42, indução do parque 
tecnológico nacional brasileiro35, ações de 
promoção do uso racional de medicamentos, 
definição dos critérios da assistência terapêu-
tica integral e dos prazos e critérios para a 
avaliação de tecnologias em saúde no âmbito 
do SUS (Lei nº 12.401/2011), entre outras.

Em ensaio analítico sobre as políticas de 
fomento à ciência, tecnologia e inovação em 
saúde no Brasil e a situação da pesquisa clínica, 
os autores concluem que o Brasil tem avan-
çado nos marcos regulatórios que objetivam 
fortalecer as atividades de pesquisa e desen-
volvimento29. Por outro lado, trabalhos41,43-45 
apontam que há importantes agendas que pre-
cisam ser aprimoradas nos campos da pesquisa 
em saúde, propriedade intelectual, inovação 
produtiva e avaliação de tecnologias em saúde. 

Há uma situação de tensão entre o inte-
resse privado em propor a incorporação de 
medicamentos registrados, mesmo que esses 
não se apresentem como opções para a saúde 
coletiva, seja pelo SUS já ofertar tratamentos 
com melhor perfil de custo-efetividade, seja 
em função das prioridades sanitárias45.

Mesmo com os prazos regulados, há casos 
em que a efetiva disponibilização dos medica-
mentos na rede pública pode chegar a 2 anos46, 
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ultrapassando o prazo de 180 dias fixado no 
dispositivo legal. Além disso, sabe-se que há 
um atraso para que ela seja, de fato, ampla-
mente utilizada. Fatores diversos influenciam 
na taxa de difusão da tecnologia, tais como a 
disponibilidade e o acesso a ela, capacitações 
dos profissionais de saúde, aceitabilidade 
e preferência de pacientes e profissionais, 
cultura organizacional, pressão da mídia e 
lobby, presença ou priorização do tema na 
agenda de saúde, judicialização, aspectos da 
condição clínica, disponibilidade de outros 
medicamentos, entre outros47,48.

Presente nas agendas nacional e interna-
cional, o acesso a medicamentos não é apenas 
um problema de países em desenvolvimen-
to, afetando também países desenvolvidos. 
Prova disso é o tema ter ganhado espaço na 
Organização das Nações Unidas, que convocou 
um Painel de Alto Nível para tratar do assunto. 
Ao relatório49 elaborado por esse Painel em 
2016, soma-se outra importante publica-
ção50 da Comissão Lancet de Medicamentos 
Essenciais, em 2017. 

Como revela Bermudez41 acerca das paten-
tes e acordos intelectuais e da relação Estado-
mercado-sociedade, existem incoerências e 
tensões entre o direito à saúde e os direitos à 
propriedade intelectual e comércio, uma vez 
que os preços atuais de diversos medicamentos 
estão fora do alcance de governos e de pacientes. 

Limitações do estudo

Quanto às limitações do estudo, podem ser 
citadas a seleção não pareada dos artigos da 
primeira etapa bem como as dificuldades ine-
rentes à localização dos artigos. Nesse último 
aspecto, cita-se o exemplo do recente descritor 
incorporado no MeSH, a heterogeneidade das 
palavras-chave e dos descritores utilizadas 
nas publicações, o que impacta diretamente 
na forma de indexação dos artigos. Cita-se, 
ainda, o dissenso entre os estudos publicados 
quanto às definições das etapas da pesquisa 
translacional, o que, a depender da adoção de 

um ou outro modelo, pode influenciar direta-
mente na disposição e organização de etapas, 
marcadores e atores.

Vale frisar que a etapa 1 (Pesquisa Básica 
para Pesquisa Clínica) necessariamente deve 
ocorrer para que as demais etapas se desdo-
brem a partir da disponibilização de um me-
dicamento no mercado. Porém, a partir da 
T2, as etapas não necessariamente sucedem 
de forma cronológica ou sequencial. Políticas 
públicas que poderiam estar relacionadas com 
determinados medicamentos podem nunca 
ser instituídas (T2), diretrizes clínicas podem 
nunca ser desenvolvidas ou publicadas, como 
também o impacto nas condições de vida da 
população pode não ser passível de mensura-
ção. Assim, a representação esquemática da 
figura 1 busca se aproximar de uma situação 
que leva em consideração um ‘racional’ que, 
muitas vezes, não se concretiza nos cenários 
de mundo real. 

Perspectivas e desafios para 
a pesquisa translacional em 
saúde no Brasil

Na publicação ‘A Saúde no Brasil em 2030: 
diretrizes para a prospecção estratégica do 
sistema de saúde brasileiro’, a pesquisa trans-
lacional é citada como um nicho de compe-
tência a ser explorada no âmbito do Complexo 
Econômico Industrial da Saúde51. Isso denota 
a importância da pesquisa translacional en-
quanto tema que deve estar presente na agenda 
do Estado para a indução e a articulação de 
políticas econômicas e sociais, visando ao de-
senvolvimento com equidade e apoiado em 
uma base sustentável e sólida para provimento 
de direitos sociais à população, incluídos o 
acesso a bens e serviços de saúde.

Como um desafio à pesquisa translacional e 
ao avanço da ciência, tecnologia e assistência 
farmacêutica, remente-se ao cenário do teto de 
gasto no governo federal, instituído por meio 
da Emenda Constitucional (EC) nº 95/2016.
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Leite et al.52 destacam a necessidade do 
aumento do orçamento para financiamento da 
saúde e a revogação da EC nº 95/2016. Atrelado 
a isso, citam-se o cenário futuro incerto para 
o financiamento de pesquisas, sejam elas 
básicas ou aplicadas, o fomento à produção 
pública de medicamentos e à indução do 
Complexo Econômico Industrial da Saúde, 
bem como a repercussão na capacidade do 
Estado para incorporação ou não de novas 
tecnologias e o provimento contínuo daquelas 
já incorporadas35,41,53.

Assim, faz-se necessário cada vez mais au-
mentar a eficiência do Estado para delinear, 
implementar e avaliar políticas públicas infor-
madas pelas melhores evidências disponíveis, 
integrando o que é necessário, racional e custo-
-efetivo para melhorar as condições de saúde 
e de vida da população.

Em conclusão, há grandes expectativas na 
pesquisa translacional no que tange a uma 
mudança de cultura gradual e consistente no 
sistema de saúde, por se propor a abordar e 

integrar de forma sistêmica as etapas, os pro-
cessos e os principais atores para reduzir as 
distâncias entre o conhecimento gerado e a sua 
aplicação para produção de mais benefícios 
para a sociedade. 
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