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RESUMO

No inicio do século XXI, concluiu-se 0 sequenciamento do primeiro genoma humano,
originando a medicina genémica e a saude de precisdo. Na ultima década, diversas
nagdes instituiram iniciativas, programas ou politicas para esse novo campo,
fomentando inovagdes tecnoldgicas e a preparagao de seus servigos de saude. Em
2020, o Ministério da Saude langou o Programa Genomas Brasil. Todavia, em
comparagao a processos internacionais, observaram-se limitagdes para que a saude
de precisdo seja ofertada no Pais. Assim, o objetivo geral deste estudo foi propor um
arranjo legal e institucional e um modelo de governanga nacional para a medicina
genbmica e a saude de precisdo. Metodologicamente, esta € uma pesquisa de
abordagem qualitativa, de natureza aplicada, com objetivo exploratério e descritivo.
Quanto aos procedimentos, realizou-se pesquisa bibliografica relativa a medicina
genbmica e a saude de precisdo; pesquisa bibliografica sobre arranjos legais e
institucionais relacionados a governanga publica e a politicas publicas e também
pesquisa documental e participante sobre o Programa Genomas Brasil. Como
resultados, foram apresentados conceitos e objetivos do objeto em estudo e o
mapeamento de iniciativas internacionais, identificando-se e categorizando-se os
principais desafios e barreiras a sua implementacdo. Em sequéncia, analisando o
cenario brasileiro e comparando o Genomas Brasil as recomendagdes de boas
praticas de governancga e de gestédo de politicas publicas, constatou-se que, ademais
dos desafios cientificos, tecnoldgicos e logisticos para sua execugao, o ato normativo
constitutivo do Programa apresenta fragilidades e limitagées. Diante desse contexto,
delineou-se e apresentou-se proposta para a implementagdo de estratégia nacional
no Brasil. Observando-se os processos e o0s ciclos de desenho e de desenvolvimento
de politicas publicas e garantindo-se a participagao e a legitimidade dos stakeholders,
conclui-se que deveria ser instituida uma politica nacional. Na perspectiva de seu
arranjo legal, inferiu-se que seja promulgada por meio de lei federal, em respeito ao
principio do primado da lei e do devido processo legislativo, garantindo seguranga
juridica a politica. Adicionalmente, seguindo exemplos internacionais, entende-se
oportuna a criagdo de um centro publico de referéncia especializado, cujas atribui¢cdes
englobariam a realizacdo de sequenciamento gendmico em escala, o
armazenamento, a guarda e a curadoria dos dados genémicos e clinicos em banco
de dados apropriado. Para a concertagao entre os stakeholders e a coordenagao dos
processos e iniciativas a serem executados, € indispensavel a criagdo de uma
instancia de governanga nacional e de arranjos institucionais especificos e inclusivos
dos setores da sociedade. Assim, propOs-se a criagao de um conselho nacional, como
orgao colegiado participativo e deliberativo, com representacao de 6rgaos de governo,
sociedade civil, academia, industria e iniciativa privada. Ademais, esse mecanismo de
governanga teria a atribuicdo de alinhar agdes para o desenvolvimento de todo o
ecossistema da medicina gendmica e saude de precisdo, abrangendo os sete eixos
estruturantes sugeridos para integrar a politica: ciéncia, tecnologia e inovacao;
complexo econémico-industrial da saude; gestdo de servigos em saude de precisao;
educacdo em medicina genémica e saude de precisao; infraestrutura e gestao de
dados gendmicos e clinicos; infraestrutura nacional em servigos de saude de precisao
e financiamento e parcerias publico-privados.

Palavras-chave: medicina gendmica; saude de precisdo; SUS; politicas publicas;
governanga publica; estratégia nacional.



ABSTRACT

In the early 21st century, the sequencing of the first human genome was completed,
giving rise to genomic medicine and precision health. In the last decade, several
nations have implemented initiatives, programs, or policies in this new field, fostering
technological innovations and preparing their healthcare services. In 2020, the Ministry
of Health introduced the Genomes Brazil Program. However, compared to international
processes, limitations have been observed in delivering precision health in the country.
Consequently, the main goal of this study was to propose an improved legal and
institutional framework and a national governance model for genomic medicine and
precision health. Methodologically, this is a qualitative, applied research with an
exploratory and descriptive approach. In terms of procedures, a comprehensive
literature review was conducted on genomic medicine and precision health.
Additionally, a bibliographic review covered legal and institutional arrangements
related to public governance and public policies, alongside documental and participant
research on the Genomes Brazil Program. The results include the presentation of
concepts and objectives of the study object, along with a mapping of international
initiatives, identifying and categorizing the primary challenges and barriers to their
successful implementation. Upon analyzing the Brazilian scenario and comparing
Genomes Brazil to recommendations for good governance and management practices
in public policies, it was noted that, beyond scientific, technological, and logistical
challenges for its execution, the constitutive normative act of the Program exhibits
weaknesses and limitations. In light of this context, a proposal for implementing a
national strategy in Brazil was outlined and presented. Considering the processes and
cycles involved in designing and developing public policies, and ensuring the
participation and legitimacy of stakeholders, it is concluded that establishing a national
policy is imperative. In terms of its legal framework, it is inferred that enactment through
federal law, in accordance with the principle of the primacy of the law and due
legislative process, would provide legal certainty to the policy. Furthermore, following
international precedents, the opportune creation of a specialized public reference
center is recommended. This center's responsibilities would include large-scale
genomic sequencing, as well as the storage and curation of genomic and clinical data
in a suitable database. The creation of a national governance body and specific,
inclusive institutional arrangements for societal sectors are deemed indispensable for
coordinating stakeholders and managing the processes and initiatives to be
implemented. Hence, a proposal is made for the establishment of a national council,
serving as a participative and deliberative collegial body with representation from
government agencies, civil society, academia, industry, and the private sector. This
governance mechanism would be tasked with aligning actions for the development of
the entire ecosystem of genomic medicine and precision health, covering the seven
proposed structuring axes: science, technology, and innovation; the health-industrial
complex; precision health service management; education in genomic medicine and
precision health; infrastructure and management of genomic and clinical data; national
infrastructure in precision health services; and financing and public-private
partnerships.

Keywords: genomic medicine; precision health; the Brazilian healthcare system; public
policy; public governance; national strategy.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 - Principios e diretrizes do SUS .............oo i 22
Figura 2 - Estrutura de governanga do SUS ............ccccciiiiiininnnnnnnnnnnnnnnnnnns 24
Figura 3 - Ecossistema da medicina de preciSao..........ccccccceiimmrmncinirrrecssinneasnnens 31
Figura 4 - Hierarquia normativa no ordenamento juridico.............cccoeeumrrrrrrrinnnns 39
Figura 5 - Etapas da pesquiSa......cccccccirimrmmiiiimmmnisirrrmsssirrsmssss s sssmsssssssnmsssssssnassssens 59
Figura 6 - Classificagdo no indice Global de Inovagio 2023 dos paises com
iniciativas de medicina genémica e saude de precisao ........cccccceemmecciiirirrenneennns 66
Figura 7 - Categorizagao dos principais desafios e barreiras a implementagao da
medicina gendmica e salde de PreCiSa0..........cccvrrrrrmmmncciiiriersesseessssss s e e e esennnas 69

Figura 8 - Recursos, processos e resultados do Programa Genomas Brasil....72
Figura 9 - Eixos Estruturantes da Politica Nacional de Medicina Gendémica e
Salde de PreCiSa0 .......coiiieeeeeciiiiiiiirirrissssss s s s s n s s en s 82
Figura 10 - Proposta de Estratégia Nacional de Medicina Gendmica e Saude de
[ =Y o - o O 83



LISTA DE QUADROS

Quadro 1 - Implementagdo de programas de medicina genémica e saude de

[0 =X e 1= Lo 30 o 1o 4 11 T Lo o 0 29
Quadro 2 - Beneficios, prejuizos e investimento em saude de precisao sob a
optica individual e coletiva..........oiiiiiecccii e ———— 35
Quadro 3 - Passos para a boa politica publica...........cccciiiiiiiiii, 44
Quadro 4 - Politica de governanga da administragao publica federal................ 47
Quadro 5 - Barreiras a governanga publica.......cccccccccciiiiiiiimmiiescnin s 48
Quadro 6 - Recomendagodes da OCDE para a coordenacao de politicas publicas
na administragao PUbIICa .......cceeueiiiiiiiiirr s 50
Quadro 7 - Passos para a boa governanga..........ccccvevviiiiiiiinissssssssnsnssssss s sssenens 50
Quadro 8 - Classificagcdo metodolégica da pesquisa..........cccceevviviriiriiiiiiiiennnnnnn, 58
Quadro 9 - Classificagdo no indice global de inovagdo 2023 versus iniciativas de
medicina gendmica e salde de PreCiSa0.........ccvrrrrremmmnccsisie s reeeeensses s e e e eeeennnes 64
Quadro 10 - Principais desafios e barreiras a implementacao da medicina
gendmica e saude de PreCiSa0 .........cccvvrrriiiiinini 67
Quadro 11 - Programa Genomas Brasil ..........ccccviiiiiiiiiininnnnn 70
Quadro 12 - Boas praticas em politica publica...........cccccmmmriemccccciinnreens 103

Quadro 13 - Boas praticas em governanga publica ...........ccceveviiiiiiiiiiiinnineeeee, 106



Anvisa
BVS

CF

CIB

CIT
Conasems
Conass
CONITEC
COVID-19
CTé&l
DeCs
DNA

EUA
LILACS
MeSH

MS

NIH

NHS
OCDE
P&D
PCDT
PMI
PNCTI
PNCTIS

Proadi-SUS
Pronas/PCD

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Biblioteca Virtual em Saude

Constituicao Federal

Comisséo Intergestores Bipartite

Comisséo Intergestores Tripartite

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
Conselho Nacional de Secretarios de Saude

Comisséo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS
Coronavirus Disease

Ciéncia, Tecnologia e Inovagao

Descritores em Ciéncias da Saude

DeoxyriboNucleic Acid

Estados Unidos da Ameérica

Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
Medical Subject Headings

Ministério da Saude

National Institutes of Health

National Health Service

Organizacao para a Cooperagao e Desenvolvimento Econémico
Pesquisa e Desenvolvimento

Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas

Precision Medicine Initiative

Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao

Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude
Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS

Programa Nacional de Apoio a Atencao da Saude da Pessoa com
Deficiéncia



Pronon
RDC
Rename
SUS
TCU

Programa Nacional de Apoio a Atengao Oncoldégica
Resolug¢ao da Diretoria Colegiada da Anvisa
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
Sistema Unico de Saude

Tribunal de Contas da Uniao



1.1
1.2
1.3
1.3.1
1.3.2
1.4
1.4.1

2.1
211
2.2
221
222
223
2.3
2.3.1
23.2
2.3.2.1.
233
2.3.3.1.
2.3.3.2.
234
2.3.4.1.

3.1
3.2
3.3
3.4

4.1

SUMARIO

INTRODUGAO ... 13
Delimitagdo do Problema..................coooiiiii e 15
Pressupostos de Pesquisa..............co.oiiiiiiiiiiii i 15
ODBjJEIVOS ... 16
ODbBJELIVO QEIAI ... 16
Objetivos eSPECITICOS......couiiiii i 16
Justificativa.............ccoo 16
Contribuicdes da pesqUuISa .........ccceeeiiiiiiiiiicccc e 19
FUNDAMENTAGAO TEORICA ..........oooooiieeeeeeeeeee e, 20
A Saude como um Direito Fundamental no Brasil....................ccccceeeeee 20
Principios e organizagdo do SUS ..., 21
Medicina Gendémica e de Saude de Precisa@o .............ccccccccuviiinnnininnnnnnnnns 26
(@7 0] o To7 =T (o 1 7S 26
Iniciativas de medicina gendmica e saude de precisdo no mundo................ 28

Desafios na implementagdo da medicina genémica e saude de preciséo....30

Fundamentos Normativos e Arranjos Institucionais............................... 38
Hierarquia normativa no ordenamento juridico brasileiro ..................cccc..... 38
Politicas PUDIICAS .......veeiei e 41
Boas praticas em politicas publicas...........cooeuuuiiiiiiiiiiii e, 43
(€10 )V =T g aF=T aTer= I 014 o] o7 O 45
Politica de Governanga da Administragcao Publica Federal........................... 46
Boas praticas em governanga publica.............cccooiiiiiiiiiiiiiei 49
Ciéncia, tecnologia € INOVAGAOD ........cceevviiiiiiiiie e ee e 51
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude................... 53
METODOLOGIA....... .o snsnsnnnnsnnnnnnnnnes 56
Caracterizagaoda Pesquisa.................ccoooeeiii i 56
Fases da Pesquisa.............oooiiiiiiiiiiii e 59
Técnicas de Coleta e Analise dos Dados ...............cccuvviieeieeiiiiiiiiiiieeeeen. 60
Limitagoes da Pesquisa................oiiiii i 61
RESULTADOS EDISCUSSOES .........c.ccoooviieeeeeeeeeeeeeeeee e, 63

Processos e Desafios Internacionais de Medicina Gendmica e de Saude
A PreCISAO ..o 64



4.2 O CenNAFIO Brasil@iro ..... ..o 69

4.21 Programa Genomas Brasil ... 70
4.2.1.1. Fragilidades € lImitagles ...........ccouiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 73
4.3 Estratégia Nacional de Medicina Gendmica e Saude de Preciséo......... 77
4.3.1  Arranjo [€gal .......coooeeii 78
4.3.2 Governancga e arranjos instituCioNaiS.............ccooeviiiiiiiiii e, 79
5 CONSIDERAGOES FINAIS ........ocooivieieeeeeeeeee e 88
REFERENCIAS.........cocooiiiiiiiiieieieie ettt 95
APENDICE A — BOAS PRATICAS EM POLITICAPUBLICA............c.cccccooevnnnen. 103
APENDICE B — BOAS PRATICAS EM GOVERNANGA PUBLICA....................... 106

ANEXO A — MAPA ESTRATEGICO DO PROGRAMA GENOMAS BRASIL ........ 109



13

1 INTRODUGCAO

A histéria da humanidade foi, ao longo dos tempos, desvendada por
arquedlogos, historiadores e antropodlogos, que, para tragar a origem dos povos,
interpretavam as evidéncias fisicas externas deixadas por diferentes comunidades e
sociedades. A revolugao cientifico-tecnoldgica recente, por sua vez, permitiu que os
cientistas pudessem investigar e contar a historia que esta inscrita no préprio ser
humano.

Nao obstante a molécula do acido desoxirribonucleico (DeoxyriboNucleic Acid
- DNA, em inglés) fosse de longa data conhecida, foi com o Projeto Genoma Humano,
iniciado em 1990 e finalizado em 2003, que se decifrou o codigo da vida. Assim, nos
primoérdios do século XXI, a ciéncia anunciou o sequenciamento do primeiro genoma
humano, mudando o curso de como a nossa historia passou a ser contada e que
mudara a futura oferta e a organizagao dos servigos de saude a sociedade (Siqueira
et al., 2022).

Como decorréncia desse novo campo que a ciéncia desbravou, uma nova
gama de produtos de alta tecnologia surgiu, disponibilizando-se, no mercado de
saude, um numero crescente de terapias avancadas e tratamentos terapéuticos de
preco elevado (Siqueira et al., 2022).

Nesse contexto de avango tecnolégico e de um novo mercado emergente, foi
langado, em 2020, o Programa Nacional de Genbmica e Saude de Precisao
(Programa Genomas Brasil), pelo Governo Federal (Brasil, 2020a). O Programa tem
como finalidade a adequagdo do Sistema Unico de Saude (SUS) & crescente oferta
de terapias avangadas e tratamentos terapéuticos de elevado preco, a instituicdo de
um banco de dados com o genoma da populacéo brasileira e o fomento a industria
gendmica nacional (Brasil, 2021a).

Esta iniciativa baseia-se nos processos de diversos paises que passaram a
investir em saude de precisdo, como a Precision Medicine Initiative, sob
responsabilidade do National Institutes of Health (NIH), dos Estados Unidos. Destaca-
se que o custo para o sequenciamento de um genoma passou de US$ 95 milhdes
para cerca de U$ 1.000, entre 2001 e 2017, barateando o acesso a essa tecnologia.
A reducao dos custos possibilitou a multiplicagao de estudos cientificos e a adogao de
politicas publicas especificas em diversos paises (De Negri; Uziel, 2020).
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Embora ainda persistam dificuldades de acesso e demandas por servigos
basicos de saude, ndo se pode subestimar as mudangas que ja se impdem aos
sistemas de saude por causa das tecnologias avangadas que vem surgindo, a
exemplo do impacto do processo de judicializagao que ocorre sistematicamente no
SUS. Sem que os servigos e tecnologias disponiveis no mercado privado, nacional ou
internacional, sejam incorporados a rotina de oferta do sistema, os usuarios recorrem
ao Poder Judiciario para assegurar 0 acesso as tecnologias, sob a égide dos principios
da universalidade, igualdade e integralidade (Floriano et al., 2023).

Segundo Guimaraes et al. (2019), os gastos com o atendimento dessas
demandas judiciais totalizaram, em 2016, R$ 7 bilhdes as trés esferas de governo. Os
magistrados aplicam de forma ampla e irrestrita os dispositivos constitucionais que
garantem a saude como direito de todos e dever do Estado, ndo levando em conta,
por vezes, questdes como custo-efetividade e impacto orgcamentario de tais
tecnologias.

Dessa forma, as necessidades da sociedade vdo se acumulando e novos
desafios vao se impondo aos formuladores de politicas publicas e aos gestores
publicos. O desafio futuro é possibilitar 0 acesso aos produtos e servigcos dessa nova
fronteira tecnologica da medicina gendmica e da saude de precisao, garantindo-se a
sustentabilidade do SUS e o cumprimento de seus principios constitucionais.

No que se refere a estrutura, esta dissertagao esta dividida em cinco capitulos:
introducao, fundamentacao tedrica, metodologia, resultados e discussoées e, por fim,
as consideragdes finais. Na introducdo, serao apresentados a delimitacdo dos
problemas, os pressupostos, os objetos e a justificativa da pesquisa.

A fundamentacao tedrica esta organizada em trés sec¢des. Na primeira segao,
apresenta-se a saude como um direito fundamental no Brasil, discorrendo-se sobre
os principios constitucionais e organizativos do SUS. A segunda segéo versa sobre a
medicina gendmica e saude de precisdo, introduzindo seus conceitos e as iniciativas
no mundo, com a referéncia aos principais desafios para a implementacao desse novo
campo da saude como politica publica. A terceira se¢ao tratara sobre os fundamentos
normativos e arranjos institucionais, trazendo-se a discussdo temas como politicas
publicas, governanga publica e ciéncia, tecnologia e inovagao.

A metodologia de pesquisa foi objeto do terceiro capitulo, no qual foram
explicitados sua caracterizagdo, classificacdo, fases, métodos e limitagdes. As

discussoes e resultados sdo apresentados no quarto capitulo, que inclui os processos
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e desafios internacionais de implementagcdo da medicina genémica e da saude de
precisdo, o cenario nacional, com foco na analise da instituicho do Programa
Genomas Brasil, ressaltando-se as fragilidades e limitagdes do vigente programa
instituido no ambito do Ministério da Saude (MS).

Ao fim, propde-se que sejam envidados esfor¢os para a discussdo ampliada
e a institucionalizagdo de uma estratégia nacional para medicina genémica e a saude
de precisao no Brasil, com a definicdo de um arranjo legal e institucional e de um
modelo de governanga para o Brasil, em consideragdo as especificidades da sua

organizacéao federativa.

1.1 Delimitagao do Problema

Qual o arranjo legal e institucional e 0 modelo nacional de governanga para a
implementagdo da medicina gendmica e da saude de precisdo no Brasil frente aos

desafios impostos pelas inovagdes tecnoldgicas em saude?

1.2 Pressupostos de Pesquisa

Este estudo teve origem a partir da atuagcdo deste autor nos processos de
implementacdo do Programa Genomas Brasil e das inferéncias empiricas ao
coordenar o referido programa no ambito do Ministério da Saude. Desse modo, esta
pesquisa esta norteada pelos seguintes pressupostos:

a) assegurar 0 acesso dos usuarios do SUS a novas tecnologias e
servigos de saude alusivos a medicina gendmica e a saude de
precisdo no Brasil, a luz dos principios da integralidade, da
universalidade e da equidade assentados na Constituicdo
Federal, de 1988;

b) fortalecer o Programa Nacional de Genbémica e Saude de
Precisdo (Programa Genomas Brasil), sanando as fragilidades e
limitagdes em sua implementagao; e

c) aprofundar o diadlogo e a concertagao nacional, estabelecendo-se
uma estratégia nacional para a medicina gendmica e a saude de

precisdo no Brasil, com base em um modelo de governanga
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publica participativo e transparente, com coordenagao e
complementariedade das acdes dos atores publicos e privados

brasileiros.

1.3  Objetivos

Os objetivos deste trabalho foram divididos em geral e especificos e séo

apresentados a seguir.

1.3.1 Obijetivo geral

O objetivo geral deste estudo é propor um arranjo legal e institucional e um
modelo de governanga nacional para a implementacdo de medicina gendmica e a

saude de precisao no Brasil.

1.3.2 Obijetivos especificos

a) delimitar os conceitos e os objetivos da medicina gendmica e da
saude de precisao;

b) descrever processos internacionais de implementacdo da
medicina gendmica e de saude de precisao;

c) compilar fundamentos normativos e arranjos institucionais
correlatos a boa governanga publica e as politicas publicas; e

d) analisar a instituicdo do Programa Genomas Brasil.

1.4 Justificativa

Com a promulgacgao da Constituicao Federal, de 1988, e com a edi¢ao da Lei
n°® 8.080, de 1990, que instituiu o SUS, um dilema impds-se ao Estado brasileiro:
assegurar saude integral, universal e de forma igualitaria a todos, ndo obstante os
recursos publicos escassos e limitados.

Mesmo que os sistemas universais de saude sejam considerados os mais

apropriados para as necessidades da sociedade, a garantia do direito a saude ainda
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encontra importantes desafios no Brasil. O SUS caracteriza-se por ser extremamente
complexo e heterogéneo, em especial por ser um sistema federativo, que abrange,
em sua organizagao, as trés esferas de governo (Miranda; Mendes; Silva, 2017).

Persistem desafios relacionados a organizagao do sistema, a fragmentacéao
das politicas, ao subfinanciamento, a complexa relagao entre esfera publica e privada,
as fragilidades nos processos regulatorios e as iniquidades nos indicadores
demograficos, epidemioldgicos e sociais em seu territério de dimensdes continentais
(Miranda; Mendes; Silva, 2017).

Adicionalmente, o Brasil tem especificidades que trazem ainda mais desafios
ao sistema de saude nacional, como ocorre com a garantia do direito a saude por via
judicial. Em 2019, 25,2% dos recursos do componente especializado da assisténcia
farmacéutica foram destinados ao cumprimento de agdes judiciais. Desse valor, 21%
decorreram do acesso a apenas dez medicamentos. Nao obstante o Poder Judiciario
vise a assegurar o direito quando o Estado falha na adequada prestagéo dos servigos,
0 acesso via judicializagdo a medicamentos nao incorporados tem profundo impacto
no SUS (Vieira, 2023).

Essa conjuntura de debates quanto ao sistema de saude brasileiro mostra-se
atual e tende a ser ainda mais premente, uma vez que a oferta constante de novos
produtos e tecnologias de saude desafiam sua sustentabilidade.

Nesse contexto, o acesso a novas tecnologias disruptivas e inovadoras que
se utilizem dos avangos da medicina gendmica e da saude de precisao € um grande
desafio que desponta. Preparar o sistema para essa nova realidade é necessario e
levou a formulagédo e implantacdo, pelo Governo Federal, do Programa Genomas
Brasil, cuja finalidade é alterar a prestacdo de servicos assistenciais no Brasil,

propiciando uma nova linha de cuidado a sociedade (Siqueira et al., 2023).

O Programa Genomas Brasil pretende iniciar uma revolugdo no SUS por meio
do uso de estratégias de fronteira do conhecimento para fornecer o mais
preciso e moderno cuidado a saude a populagao brasileira, trazendo grandes
transformagdes para a forga de trabalho em saude, para o avango do
conhecimento cientifico e para a industria de saude nacional (Siqueira et al.,
2023).

A evolugao tecnoldgica e a redugao nos custos do sequenciamento gendmico
propiciaram a constituicdo de varios bancos de dados gendmicos ao redor do mundo,

que vém desempenhando um papel essencial na geracdo e na translacido do
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conhecimento gendmico para a pratica clinica (saude de precisdo). Entretanto, cerca
de 80% das informagbes genémicas contidas nestes bancos provém de individuos
caucasianos, ou seja, europeus ou seus descendentes diretos (Sirugo; Williams;
Tishkoff, 2019). Sendo assim, atualmente, a maior parte dos dados gendmicos
populacionais sequenciados € de baixa heterogeneidade genética. O Brasil é pouco
representado nos bancos genémicos existentes, em especial por ter uma populagéo
multiétnica, com uma das maiores taxas de miscigenagao do mundo (Siqueira et al.,
2023).

Silva e Iriart (2021) apontam que o dominio do conhecimento biomédico ndo
€ global. Na conjuntura da pandemia de Coronavirus Disease (COVID-19), ficou
evidente que, no mundo, existem os paises que produzem e aqueles que consomem
conhecimento biomédico e em saude, com significativo impacto na contencao de
crises sanitarias.

As fronteiras dos avangos tecnolégicos em saude, assim como em outros
campos, ndo sao estaticas. Se ndo houver um esforgo nacional e a adequagao do
modelo brasileiro a esta nova fronteira, o horizonte de catch-up (emparelhamento,
tradugao propria) tecnologico vai se tornar ainda mais distante, e a disparidade do
dominio cientifico e tecnologico do pais sera indubitavelmente maior em relagdo as
nacdes mais avangadas (Buainain et al. in Coutinho et al., 2017).

Por outro lado, ndo obstante a instituicdo do Programa Genomas Brasil, este
dificiilmente conseguira, isoladamente, alterar a realidade dos servigos que sao
prestados no SUS sem que outras iniciativas e agdes sejam adotadas no Pais. O
Genomas Brasil foi instituido como um programa de ciéncia e tecnologia, a ser
executado tdo somente no ambito do Ministério da Saude, como sera discorrido ao
longo deste estudo.

Pelo exposto e diante de finalidades tdo ambiciosas e complexas, defende-se
a necessidade do delineamento e da implementagdo de uma estratégia nacional para
a medicina gendmica e a saude de precisao, com a instituicdo de um arranjo legal, de
governancga e institucional para o Brasil.

Nao antever e preparar o SUS para o cenario emergente decorrente da
medicina genémica e da saude de precisao é restringir o Brasil a um modelo limitado
de fazer saude, obstando, ademais, o desenvolvimento e o progresso nacional que
vem em conjunto com as inovagdes em saude. A definicdo de uma estratégia nacional

tem o condado de promover a adequacao do Pais a esse novo campo da saude,
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organizando o sistema de saude, com o intuito de propiciar a futura oferta dessas
novas tecnologias a populagéo brasileira.

Ademais, a implantagcdo de uma estratégia nacional para esse setor da saude
propiciaria o fomento do setor industrial nacional, diminuindo a dependéncia externa,
reduzindo os gastos com judicializagdo e assegurando o didlogo entre os atores

nacionais.

1.4.1 Contribuicdes da pesquisa

Este estudo foi conduzido no ambito da linha de pesquisa de Governanga
Publica e Desenvolvimento, do Programa de Pds-Graduagcdo em Planejamento e
Governancga Publica, da Universidade Tecnoldgica Federal do Parana (UTFPR).

Nesse sentido, entende-se que a presente pesquisa se alinha aos propdositos
do Programa de Pés-Graduagéo, em especial por se tratar de uma pesquisa aplicada
que tem por finalidade o uso das boas praticas de governanga publica e de formulagao
de politicas publicas a realidade do objeto em estudo, ao passo que visa a
sustentabilidade do sistema de saude brasileiro.

Ademais, entende-se que este estudo tem o potencial de suscitar a discussao,
em ambito nacional, quanto a necessidade de se formular e implementar um modelo
para a medicina gendmica e a saude de precisao, estabelecendo-se uma estratégia

ampla que promova o desenvolvimento nacional e o aprimoramento do SUS.
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2 FUNDAMENTAGAO TEORICA

O presente capitulo esta organizado em trés secbes. A primeira segao
apresentara os preceitos que sustentam a saude como um direito fundamental no
Brasil, discorrendo-se sobre o0s principios constitucionais doutrinarios e os
organizativos que estruturam o sistema de saude brasileiro.

Na segunda secédo, serdo tratados os conceitos do objeto em estudo desta
dissertagcdo, a medicina gendbmica e a saude de precisdo. Em sequéncia, seréao
abordados processos internacionais de implementagdo da medicina gendmica e da
saude de precisao, incluindo-se desafios para a sua efetiva instituicdo como politica
publica.

A terceira seg¢ao abordara os fundamentos normativos e arranjos institucionais
relativos a formulacédo de politicas publicas, de governanga publica e do campo da
ciéncia, tecnologia e inovagao (CT&l) que subsidiardo a proposi¢cao de uma estratégia

nacional para a medicina genémica e a saude de precisdo no Pais.

2.1 A Saude como um Direito Fundamental no Brasil

Inicialmente, antes de se discorrer sobre a medicina genémica e a saude de
precisdo, entende-se imprescindivel entender e refletir sobre 0 modelo de saude
publica do Brasil.

Santos (2018), em um resgate histérico, assevera que o movimento da
reforma sanitaria brasileira, iniciado nos anos 1970, levou o Pais a reconhecer e
instituir legalmente um vasto conjunto de principios e direitos relacionados a saude.
No final daquela década, dezenas de municipios haviam constituido Unidades Basicas
em seus territorios e promoviam a atencgao integral, universal e equitativa. Era, na
pratica, o que viria futuramente a ser declarado como principios da universalidade, da
integralidade e da igualdade, pilares do SUS.

Esses principios e fundamentos decorreram da atuacao coletiva de técnicos
da saude, de gestores e de atores da sociedade civil durante a 82 Conferéncia
Nacional de Saude, de 1986, na qual foi proposto um modelo de protecéo social com
garantia do direito a saude (Santos, 2018).

Nesse contexto de amplo debate quanto a protecéo social, a saude tornou-se

direito de todos e dever do Estado, por forca de dispositivo inscrito na Constituicao
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Federal, de 1988. A Constituicdo conferiu ao poder publico a obrigagdo de prover
saude aos seus cidadaos, conforme se depreende do art. 196 abaixo transcrito. Para
o cumprimento desse dever, o Estado passou a garantir a implementagao de politicas
publicas para reduzir os agravos de saude e assegurar 0 acesso universal e igualitario

as acoes e servigcos de saude (Brasil, 1988):

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a redugao do risco de doenga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agbes e servigos para
sua promogao, protecao e recuperagao (Brasil, 1988).

Posteriormente, em 1990, foi editada a Lei n.° 8.080, dispondo que a saude é
um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover todos os meios e
condi¢cbes para o seu pleno exercicio, abrangendo desde a atengao primaria até os

servigos especializados de alta complexidade (Brasil, 1990).

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulagéo e
execucgao de politicas econémicas e sociais que visem a redugéo de riscos
de doengas e de outros agravos e no estabelecimento de condi¢gbes que
assegurem acesso universal e igualitario as agbes e aos servigos para a sua
promocéo, protecao e recuperagao.

§ 2° O dever do Estado nao exclui o das pessoas, da familia, das empresas
e da sociedade (Brasil, 1990, grifo préprio).

2.1.1 Principios e organizagcédo do SUS

Para o cumprimento dos dispositivos constitucionais, a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, instituiu o SUS e, dentre outras disposicbes, estabeleceu as
normas de sua organizagao e funcionamento (Brasil, 1990).

Cérrea Matta (2007), ao discorrer sobre os principios e diretrizes do sistema
de saude brasileiro, afirma que podem ser divididos em principios doutrinarios e

organizativos:

Os principios doutrinarios seriam o nucleo comum de valores e
concepgoes que servem de base para os SUS. A ideia de doutrina, ao
mesmo tempo que identifica um conjunto de elementos comuns que justificam
ou embasam um sistema ou uma teoria, pressupde também a ideia de que
s6 exista um uUnico modo de compreensao desse sistema ou dessa teoria. Se
por um lado fortalece a concepgao de que é a partir dessa visdo de mundo
que todo o sistema deva ser pensado; por outro, esvazia o carater historico,
politico e democratico, que esses principios representam. Nesse sentido, os
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principios do SUS sdo uma escolha e um resultado da luta da sociedade
brasileira para legitimar e garantir esses valores [...]

Os principios organizativos representam a forma de organizagao e
operacionalizagao do sistema. Ou seja, a partir dos principios doutrinarios,
0s principios organizativos definiiam as estratégias, os meios para
concretizar os valores fundamentais do SUS (Matta, 2007, grifo proprio).

A Figura 1 congrega os principios e as diretrizes que sustentam o SUS e que
devem ser observados quando da formulagao de politicas publicas, na medida em que

representam os valores sociais historicos assentados na Carta Magna.

Figura 1 - Principios e diretrizes do SUS

— Universalidade

— Principios Doutrinarios —— Equidade

— Integralidade

Sistema Unico de Satude —

— Descentralizacdo

| Principios Organizativos/ _| Regionalizacdo e
Diretrizes hierarquizacio

L Participacdo da comunidade

Fonte: Elaboragao prépria com base em Matta (2007).

Dentre os principios doutrinarios, ha a universalidade, a equidade e a
integralidade. O principio da universalidade resguarda a saude como um direito de
todos, devendo a atengdo a saude ser garantida a todo cidadao brasileiro. Pelo
principio da equidade, busca-se diminuir as desigualdades, devendo-se tratar
desigualmente os desiguais, na razdo das iniquidades sociais e econdmicas. O

terceiro principio doutrinario € o da integralidade, que engloba o direito a praticas em
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saude integral, pensando o individuo como um todo e na formulagdo de politicas
pautadas na atengdo integral, um sistema unico (Matta, 2007).

Ademais dos trés principios doutrinarios que regem o SUS, ha trés principios
essenciais do ponto de vista organizacional, quais sejam: descentralizagao,
regionalizagao e hierarquizagao e a participagcado da comunidade. Cérrea Matta (2007)
opta por denomina-los como diretrizes, na medida em que sdo 0s meios pelos quais
€ possivel atingir os objetivos do SUS. Esses principios organizativos/diretrizes séo
afirmados pelo art. 198 da Constituicdo, de 1988, conforme se depreende do excerto

abaixo:

Art. 198. As acgdes e servigos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado
de acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizagdo, com dire¢do Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servigos assistenciais;

[l - participagao da comunidade (Brasil, 1988, grifo préprio).

A descentralizagao do SUS, com dire¢ao unica em cada esfera de governo,
corresponde a distribuicao de poder politico, de responsabilidade e de recursos entre

as trés esferas de governo: federal, estadual e municipal (Matta, 2007).

Em cada esfera de governo ha uma direcdo do SUS: na Unido, o ministério
da saude; nos estados e no distrito federal, as secretarias estaduais de saude
ou 6rgéo equivalente; e nos municipios, as secretarias municipais de saude.
A legislagdo do SUS e suas Normas Operacionais definem as atribuicbes
comuns da Uniao, distrito federal, estados e municipios, bem como o papel e
as responsabilidades de cada esfera do governo na organizagcdo e
operacionalizagdo do SUS. A lei 8.080, de 1990, descreve as atribui¢cdes e
competéncias dessas instancias de forma genérica e abrangente, muitas
vezes tornando dificil reconhecer as especificidades de cada uma.

[...]

Os mecanismos e estratégias que organizam e regulam a descentralizagao
como diretriz do SUS estabelecem instdncias de representacgéao,
monitoramento e pactuagido politica e administrativa envolvendo as trés
esferas de governo. Essas instancias sdo: Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (Conasems); Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (Conass); Comissao Intergestores Bipartite (CIB) - estabelece pactos
entre 0os municipios com a coordenacdo da gestdo estadual; Comisséo
Intergestores Tripartite (CIT) - estabelece pactos entre representantes do
Ministério da Saude, do Conass e do Conasems (Matta, 2007).

Dessa forma, a Figura 2 representa a estrutura de governanca para a
implementagdo das politicas publicas de saude no Brasil, quando se pensa em
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politicas que tenham obrigatoriamente que envolver processos de decisdo em mais

de um ente federativo.

Figura 2 - Estrutura de governanga do SUS

COLEGIADOS

ENTE FEDERATIVO GESTOR COMISSOES PARTICIPATIVOS
N Comisséo Conselho
Federal M 'nésa:ggg da Intergestores Nacional de
Tripartite (CIT) Saude
Secretarias Comisséo Conselho
Estadual Estaduais de Intergestores Estadual de
Salde Bipartite (CIB) Salde
Secretarias Comisséo Conselho
Municipal Municipais de Intergestores Municipal de
Saude Bipartite (CIB) Saude

Fonte: Elaboragao prépria com base em Matta (2007).

O segundo principio organizativo/diretriz € o da regionalizacdo e
hierarquizacdo da rede de servigos. Matta (2007) afirma que a organizacéo do sistema
deve focar a nogédo de territério, devendo-se organizar os servigos em niveis
crescentes de complexidade, planejados com base nos perfis populacionais,
indicadores epidemioldgicos e condi¢cdes de vida da populagao. Por fim, o principio da
participagdo popular assegura que a sociedade participe da formulagao,
planejamento, gestdo, execugdo e avaliagdo das ag¢des de saude, por meio dos
colegiados representativos, conforme Figura 2, ou pela atuagcédo nas conferéncias de
saude.

A construgdo do SUS torna-se extremamente complexa em razdo da
organizacgéao federativa. Unido, estados e municipios nao apresentam hierarquia entre
si. Dentre os paises com sistemas universais de saude, somente o Brasil tem a
autonomia dos entes federativos como modelo de organizagao de seu sistema. Essa
caracteristica de descentralizagcdo tem impactos no planejamento e na gestdo do
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sistema de saude, em especial porque os servigos de saude sido de responsabilidade
dos municipios (Miranda; Mendes; Silva, 2017).

Ribeiro et al. (2018) relatam que a implantagdo do SUS sob a égide do
federalismo é inovador no contexto internacional. A Unido compete a funcdo de
planejamento, indugao e coordenagao nacional. Aos estados, a coordenagao regional,
e aos municipios, o planejamento local, a prestacédo direta de agdes, servigcos de
cuidados primarios e de média complexidade. Em decorréncia dessa organizagao, ha
a necessidade de que o0s mecanismos de governanga tripartites estejam
adequadamente em funcionamento.

Miranda, Mendes e Silva (2017) afirmam que consolidar o pacto federativo,
mediando os conflitos politicos entre as esferas de governo, é indispensavel para
organizagcdo do sistema e atendimentos das demandas de saude da populacéo,
organizando de forma integrada e coordenando os sistemas de apoio, logisticos e de
governanga do sistema, primando por buscar a superagdo das disparidades na
capacidade de governancga existente nos municipios brasileiros. Os autores concluem

que:

E preciso, por isso, que se criem instrumentos para organizagdo de um
sistema de saude resolutivo, integral e equénime, bem como espagos que
estimulem debates e que fomentem a reformulagdo das responsabilidades
sanitarias, redesenhando o modelo assistencial e consolidando campos
permanentes de dialogo e constru¢do do sistema de saude, no sentido de
ampliar a regionalizagdo e a busca da equidade, mediante a organizacao de
sistemas de saude funcionais em todos os niveis de atengdo, néo
necessariamente resumidos aos territérios municipais (Miranda; Mendes;
Silva, 2017).

Ademais da organizagcao do SUS, ameacgas em relacao ao financiamento do
sistema sao constantes, a exemplo da aprovacdo do orgamento impositivo, a
permissao para a entrada de capital estrangeiro na assisténcia a saude e a aprovagao
da Emenda Constitucional n° 55/2016, que congela por vinte anos os gastos publicos
(Miranda; Mendes; Silva, 2017).

Diante do desafio que se impde aos gestores publicos brasileiros, entende-se
imprescindivel observancia a governanga estabelecida, respeitando-se os deveres
constitucionais dos entes federativos, que devem atuar de forma coordenada e

concertada, a fim de assegurar legitimidade as acdes que sédo implementadas pelo
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Estado. A Lei n° 8.080, de 1990, traz os objetivos dessas comissdes que integram a
estrutura do SUS:

Art. 14-A. As Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite sdo reconhecidas
como foros de negociacdo e pactuagao entre gestores, quanto aos aspectos
operacionais do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo unico. A atuagédo das Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite
tera por objetivo:

| - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da
gestdo compartilhada do SUS, em conformidade com a definigdo da politica
consubstanciada em planos de salde, aprovados pelos conselhos de saude;
Il - definir diretrizes, de ambito nacional, regional e intermunicipal, a
respeito da organizagdo das redes de agbes e servicos de saude,
principalmente no tocante a sua governanga institucional e a integragao
das agoes e servigos dos entes federados;

Il - fixar diretrizes sobre as regides de saude, distrito sanitario, integragédo de
territérios, referéncia e contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a
integracdo das agoes e servigcos de saude entre os entes federados (Brasil,
1990, grifo préprio)

Assim, a definicdo de diretrizes operacionais do SUS requer negociagdes
diretas entre os representantes da Unido, estados e municipios na Comissao
Intergestores Tripartite (CIT), e, no plano estadual, nas Comissdes Intergestores
Bipartite (CIB) (Ribeiro et al., 2018).

2.2 Medicina Genomica e de Saude de Precisao

Nesta secao, serdo investigados os conceitos, as iniciativas implementadas
ao redor do mundo e os desafios que os paises enfrentam para que esse novo campo

da saude seja efetivamente implementado como politica publica.

2.2.1 Conceitos

O cuidado em saude estd rapidamente transformando-se da
generalizagdo para o diagnostico e o tratamento orientado para o paciente. A
tecnologia permite agora melhor compreensao n&o apenas sobre o DNA e o genoma
humano, mas também sobre as respostas as mudancas do ambiente, permitindo
predizer e mirar precisamente as doengas (Gameiro et al., 2018).

O termo medicina de precisdo surgiu pela primeira vez, em 2011, em um
relatério da Academia Nacional de Ciéncias dos Estados Unidos, como uma nova
abordagem para a prevengao e tratamento de doengas que leva em consideragao a

variabilidade individual dos genes, meio ambiente e estilo de vida de cada pessoa. A
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medicina de precisdo tem a pretensao de ofertar ao paciente o medicamento preciso,
na dose exata e no momento certo, reduzindo custos e ineficiéncias nos tratamentos,
tomando como fundamento suas caracteristicas genéticas. E uma nova abordagem
que surge em substituigdo a pratica tradicional da medicina do modelo unico (one-
size-fits-all) de prevengao, diagndstico e tratamento (Iriart, 2019).

Koénig et al. (2017) registram que o termo “medicina personalizada” era
comumente utilizado, mas foi substituido pela expressdo medicina de precisao, sob o
argumento de que a relagcdo meédico-paciente sempre ocorreria em um nivel
personalizado. Assim, seria preferivel o uso de medicina de precisdo, ha medida em
que abrangeria os dados individuais, mas também informagdes clinicas, de estilo de
vida, genéticas e referentes a biomarcadores.

A saude de precisdao compreende o conjunto de tecnologias que inovam a
forma como s&o diagnosticadas e tratadas as doengas. Prima pela customizagao do
tratamento de saude, considerando as caracteristicas genéticas dos individuos e as
respostas individuais aos tratamentos preconizados. Do ponto de vista terapéutico,
tem a finalidade de maximizar a efetividade da prevengdo ou do tratamento de
doencgas, na medida que leva em consideragédo a individualidade genética, o meio
ambiente e o estilo de vida do paciente (De Negri; Uziel, 2020).

E importante destacar que a saude de precisdo ndo tem como finalidade a
disponibilizacdo de remédios ou dispositivos médicos para cada pessoa, mas para
individuos que pertencam a subpopulagbes classificadas em razdo das
susceptibilidades a certas doengas ou reag¢des a tratamentos. A grande ferramenta
utilizada pela saude de precisao respalda-se nos dados genéticos da populagéo, o
perfil genético dos individuos que fornecem informagdes de como seus subgrupos se
relacionam com as doencgas (De Negri; Uziel, 2020).

A medicina de precisédo, segundo o entendimento prevalente na literatura,
pode ser dividida em dois grandes segmentos. O primeiro € a medicina de precisdo
1.0, que engloba testes genéticos, aplicativos e sensores para o0 monitoramento dos
pacientes, o uso de algoritmos, big data e inteligéncia artificial. O segundo segmento,
conhecido como medicina de precisdo 2.0, é aquele que abarca tecnologias de
terapias celulares e de terapias génicas (De Negri; Uziel, 2020).

A expectativa da comunidade cientifica € de que a medicina de precisao

realinhe a medicina de um foco na manuten¢do da saude do individuo para uma
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medicina preventiva personalizada que gere modelos preditivos fundamentados nas
interagdes dos dados moleculares, ambientais e de estilo de vida (Iriart, 2019).
Recentemente, a Portaria n.° 1.949, de 04 de agosto de 2020, por meio da

qual se instituiu o0 Programa Genomas Brasil, trouxe as seguintes defini¢coes:

Art. 837-M. Para fins deste Capitulo, considera-se:

[-]

Il - medicina gendmica: campo interdisciplinar da saude que objetiva
compreender como a interagado entre genes e fatores ambientais influenciam
na susceptibilidade de doengas e que utiliza informagbes genbmicas para
diagnostico, prognostico, monitoramento de fatores de risco e tratamento;

Il - saude de precisao: conjunto de técnicas que utilizam informacgdes clinicas
e bioldgicas do individuo ou de subgrupos da populagao para personalizar o
cuidado em saude; [...] (Brasil, 2020a).

Diante das variagbes de terminologias, opta-se por adotar os termos e
conceitos que foram empregados pelo Governo Federal na Portaria n.° 1.949, de 04
de agosto de 2020.

Assim, entende-se por medicina genémica o campo interdisciplinar da saude
que objetiva compreender como a interacdo entre genes e fatores ambientais
influencia na susceptibilidade de doengas e que faz uso das informagdes gendmicas
para o diagndstico, progndéstico, monitoramento de fatores de risco e para o
tratamento. Por saude de precisdo, entende-se como o conjunto de técnicas que
utilizam informacgdes clinicas e biolégicas de um individuo ou de um subgrupo da

populagao para personalizar o cuidado em saude (Brasil, 2020a).

2.2.2 Iniciativas de medicina gendmica e saude de precisdo no mundo

Muitos esforgos e iniciativas estdo em curso ao redor do mundo para a
implementagado de estratégias para a medicina genbmica e a saude de precisdo. O
Reino Unido iniciou, em 2014, o Projeto 100.000 Genomas cuja finalidade era mapear
0 genoma de cem mil usuarios do sistema de saude publico britanico, o National
Health Service (NHS). A iniciativa britdnica deu enfoque aos biomarcadores de cancer
e as doengas genéticas raras (Iriart, 2019).

Em 2015, o Presidente Barack Obama langou o programa norte-americano de
saude de precisdo, com previsdo de investimento de US$ 215 milhdes, prometendo
transformar o sistema de saude dos Estados Unidos da América (lriart, 2019).
Denominado Precision Medicine Initiative (PMI), o programa foi criado para
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disponibilizar recursos para o desenvolvimento de novos métodos de aprimoramento
do cuidado em saude pelo uso de tecnologias que maximizem a efetividade do
tratamento considerando a variabilidade genética, ambiental e de estilo de vida
(Gameiro et al., 2018).

Ainda no ambito dos Estados Unidos da América (EUA), os Institutos
Nacionais de Saude, National Institutes of Health (NIH), em inglés, instituiram o
programa The All of Us Research Program com a intencédo de ser a maior pesquisa
em saude publica ja conduzida. A pesquisa visa a inclusdao de um milhdo de
participantes em um estudo de coorte longitudinal que inclui multiplos tipos de dados
e amostras bioldgicas (Mapes et al., 2020). Em maio de 2018, teve inicio o
recrutamento dos participantes da pesquisa que serao acompanhados por dez anos,
a um custo de US$ 1,4 bilhdo (Chowkwanyun; Bayer; Galea, 2018).

Ginsburg e Phillips (2018) relacionaram as iniciativas em medicina genémica

€ saude de precisao de treze paises, conforme se observa no Quadro 1.

Quadro 1 - Implementagao de programas de medicina genomica e saude de precisdao no

mundo

Pais Nome do projeto
Austrdlia Australian Genomics Health Alliance
Bélgica Belgian Medical Genomics Initiative
Canada Genome Canada

Estonia Estonian Program for Personal Medicine
Franca Genomic Medicine 2025

Israel Bench To Beside Project

Implementation of Genomic Medicine

Japao Project

Genome Technology to Business

Coreia do Sul Translation Program

Luxemburgo Centre for Systems Biomedicine

Personalized Omic Lattice for Advanced

Singapura Research and Improving Stratification
Ga Pharmacogenomics and Personalized
Tailandia -
Medicine
Reino Unido Genomics England
Estados Unidos da América All of Us

Fonte: Adaptado de Ginsburg e Phillips (2018, tradugao proépria).
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Destaca-se também, dentre os paises que sdo lideres globais, o projeto do
governo chinés, que, em 2016, inaugurou seu programa com previsdo para quinze
anos e recursos da ordem de US$ 9,2 bilhdes, no intento de tornar o pais asiatico o
lider global no campo da genémica e na saude de precisao (Iriart, 2019).

A Comissao Europeia conduz o projeto Personalized Medicine 2020 and
Beyond que disponibilizara saude de precisdao para a populagdo, induzindo a
realizacdo de pesquisas estratégicas e o desenvolvimento de uma agenda de
inovacao (Uziel, 2019).

O Brasil entra oficialmente nesse restrito rol de paises com acdes voltadas a
saude de precisdo, no ano de 2020. Siqueira et al. (2022) registram que a iniciativa
estatal teve inicio com a instituicdo, pelo Governo Federal, do Programa Genomas
Brasil, que foi caracterizado como um programa de ciéncia, tecnologia e inovagao,
com o fim de estimular e fortalecer a pesquisa, a inovacéo e a capacitagao da forca
de trabalho nacional na area da saude de precisao.

Outra finalidade do Programa Genomas Brasil € apresentar uma prova de
conceito que demonstre a importancia da saude de precisao para o SUS. Os dados
gerados pelo Programa servirdo de base para a implementagéo e escalonamento da

saude de precisado no Pais. (Siqueira et al., 2022).

2.2.3 Desafios na implementacdo da medicina genémica e saude de precisao

Ginsburg e Phillips, (2018) fazem uma representacao grafica do ecossistema
de medicina de precisdo (Figura 3), demonstrando que as ag¢des na saude de
precisdo, desde as pesquisas cientificas até a pratica clinica devem ser
interconectadas. Os dados gerados no ambiente da pesquisa cientifica e na coleta de
dados clinicos devem compor os registros eletrbnicos de saude aos quais o0s
profissionais da saude consultam para a prestacdo de um servico de saude de
precisao.

Muitas das iniciativas e programas referidos na subsec¢ao anterior e que estao
em curso no mundo para a implementacédo de estratégias de medicina gendmica e
saude de precisao estao sendo conduzidos sem integragao, com o risco de duplicagao
de esforcos e de redugao do ritmo de descobertas e de translagao do conhecimento
para a pratica clinica (Ginsburg; Phillips, 2018).
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Mundialmente, existem barreiras para a implementacdo e a integracado das
tecnologias de saude de precisdo na pratica clinica, dentre as quais estdo a
inexisténcia de infraestrutura de tecnologia de informagao, falta de padrbes e
interoperabilidade de dados, insuficiéncia de tecnologia de apoio a decisdo e
subfinanciamento de pesquisas cientificas. Nesse sentido, politicas para apoiar o
progresso nestas areas serdo fundamentais para a adogdo e integragdo de
tecnologias da medicina de precisdo nos cuidados de saude em todo o mundo
(Ginsburg; Phillips, 2018).

Figura 3 - Ecossistema da medicina de precisao

Pacientes Médicos

i l

sl Registro Eletrénico de Saude Banco de Dados com

1 Curadoria

Histérico Familiar
Exposices
Pesquisadores Gendtipos Laboratérios Clinicos
Fendtipos
Resultados

Dados de Pesquisa

Fonte: Ginsburg e Phillips (2018, tradugao prépria).

Embora o campo da genética esteja em evolugdo ha décadas, a oferta de
medicina genbmica publica depende da efetividade da translacdo da pesquisa
genbmica para a pratica clinica e, por conseguinte, aos beneficios para a saude da
populacao. Khoury et al. (2018), ao discorrerem sobre o programa norte-americano,
relatam que nos Estados Unidos, a contribuicdo da saude publica para a medicina
gendmica esta correlacionada a avaliagdo, desenvolvimento e garantia da politica
publica.

Registram que a iniciativa requerera parcerias e perspectivas de saude
publica, a fim de assegurar a generalizagao do acesso para a populagao, focando no
aumento da eficiéncia com que as iniciativas governamentais sdo implementadas.
Destacam que a genb6mica é apenas uma das abordagens para o aprimoramento da
saude e nao deve ser aplicada isoladamente de outros fatores ou determinantes de

saude e de desigualdade, incluindo os fatores socioeconémicos (Khoury et al., 2018).
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Uziel (2019) afirma que uma das caracteristicas da iniciativa norte-americana
€ o compartilhamento de dados. Em outras palavras, os participantes da pesquisa
conduzida nos EUA devem anuir com a disponibilizacdo de seus dados de
sequenciamento gendmico, dados clinicos e pessoais. Dessa forma, segundo a autora
ha a necessidade de discusséo, regulamentacgéao e legislagdo para este novo campo,
a medida que as iniciativas de saude de precisdo sdo implementadas pelos paises.

A saude de precisao requer uma vasta quantidade de informagao, de modo
gue sao necessarias iniciativas que gerem e integrem os dados de diferentes origens.
A pratica clinica que se baseie em algoritmos somente sera possivel com o uso de
computacdo em nuvem, inteligéncia artificial, big data e com a integracdo de analise
de diversos bancos de dados. Decorrem, todavia, inumeros problemas dessa
necessidade de instituir imensos bancos de dados centralizados. Dentre eles estao
questdes relacionadas ao consentimento e a confidencialidade dos usuarios e a
propriedade intelectual. Ademais, um dos mais criticos desafios recai sobre a questao
eética do armazenamento e compartihamento dos dados pessoais dos usuarios
(Gameiro et al., 2018).

No que diz respeito ao acesso e compartiihamento de dados, ha diversos
grupos de pesquisa nos EUA e na Europa discutindo as implicagdes bioéticas quanto
ao acesso e ao compartilhamento dos dados biomédicos da populagéo (Silva e Iriart,
2021).

A produgado de um novo arcabougo regulatério faz parte da agenda politica
da medicina de precisao, uma vez que o0s stakeholders buscam
continuamente viabilizar o acesso mais eficiente e o compartilhamento de
dados juridicamente assegurado, algo que interessa aos cientistas e
empreendedores. Conforme apontam Blasimme et al., ao longo dos ultimos
anos aspectos como a autonomia na gestdo dos dados e a garantia da
privacidade das informagdes ganharam ampla atencao nesse setor. Para os
autores, apesar dessas preocupag¢des aparecerem nos guias de diversas
organizagOes estudadas, isto ndo ocorreu com o mesmo dinamismo para
temas como a interoperabilidade e accountability na governanga dos dados,
0 que mostra que ainda ndo ha um sistema coeso de politicas e incentivos
capaz de conciliar os interesses e as expectativas dos parceiros deste setor
(Silva e Iriart, 2021).

Sao grandes os dilemas relacionados as questdes éticas quanto ao acesso

aos dados gerados, conforme depreende-se do excerto de Uziel (2019):

A possibilidade de melhora no diagndstico e tratamento gera discussdes
éticas de acesso, seja sob uma 6tica de politicas publicas onde ha um sistema
universal, ou uma o6tica juridica, quando envolve os planos de saude. Os
dados coletados, se amplamente disponibilizados, podem ser utilizados para
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selegcdo de pessoas a serem excluidas de planos de saude ou de
determinado posto de trabalho. Os mesmos dados, em grande numero,
podem produzir bancos utilizados para se buscar padrées, gerando um efeito
multiplicador, melhorando ainda mais a seletividade de diagndstico e
tratamento (Uziel, 2019).

Parikh, Schwartz e Navathe (2017) referem que a Academia de Ciéncias dos
EUA reconheceu a dicotomia entre a pesquisa e a aplicacao clinica, manifestando que
deveria haver maior integracéo entre os dados decorrentes da pesquisa, daqueles que
constam dos registros clinicos e da efetiva pratica clinica. A ado¢ao de uma estratégia
de saude de precisao requer investimentos publicos substanciais em infraestrutura.

Relatam também que, para isso, seria preciso avancar da atual finalidade do
Precision Medicine Initiative para uma iniciativa mais abrangente, que entregasse um
servico de saude de precisdo a sociedade. Uma iniciativa nesse sentido enfrentaria
diversas limitagdes e desafios. Para tanto, seria necessario investir na formacao de
uma forca de trabalho multidisciplinar, incluindo cientistas da computacao,
matematicos, pesquisadores de servigos de saude e engenheiros de sistemas (Parikh;
Schwartz; Navathe, 2017).

Seria também exigido uma agenda de investigagdo coordenada e
investimentos recorrentes. O Congresso dos EUA teria que destinar fundos
direcionados as agéncias envolvidas na iniciativa. A transparéncia dos dados deveria
ser aumentada e deveriam ser asseguradas a protecao e a confianga na privacidade
dos dados gerados. Todas essas necessidades exigiriam um compromisso publico
para explorar o poder dos dados na prestagao de cuidados de saude personalizados
(Parikh; Schwartz; Navathe, 2017).

A saude de precisao representa uma mudanca de paradigma no cuidado em
saude. Para a sua implementagao plena, uma agenda de formulagao de uma politica
deve ser conduzida. Nesse processo, surgem inumeras oportunidades, mas também
desafios. Dentre os desafios elencados por Ginsburg e Phillips (2018) estéo:

a) ageracgao de evidéncia: necessidade de gerar evidéncias de alta
qualidade de que a saude de precisao efetivamente melhora os
resultados dos pacientes. O desafio técnico é de como coletar
evidéncias, uma vez que 0 campo cresce mais rapido que os
estudos padrdao ouro — ensaios clinicos randomizados -

conseguem gerar as evidéncias;
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b) o compartihamento de dados e infraestrutura necessaria: a
saude de precisao requer acesso a dados de pacientes em
grande escala, detalhados e integrados. Necessidade de
aumentar a interoperabilidade dos sistemas de dados. E um
desafio do ponto de vista de armazenamento e compartilhamento
fisico dos dados e do ponto de vista regulatorio quanto ao acesso
e uso desses dados;

c) aincorporagao de dados gendmicos e outros dados moleculares
nas pesquisas clinicas e nos cuidados em saude: as novas
inovagdes nos cuidados de saude normalmente levam anos para
serem adotadas. Diversos setores e atores diferentes tém de se
unir para promover a adogao, incluindo a educagao adequada,
sistemas de dados, cobertura e reembolso, processos do sistema
de saude e politicas de saude. Ha poucos estudos publicados
sobre a implementacdo da saude de precisdo fora dos paises
lideres;

d) o diagndstico, descoberta de medicamentos e economia da
saude de precisao: continuam a existir muitos desafios para
determinar se, e quando, a saude de precisao proporciona valor
suficiente em relagcao aos seus custos; e

e) envolvimento e confiangca dos participantes: os pacientes e os
consumidores devem participar na saude de precisdo para que
esta atinja o seu potencial.

Segundo Gameiro et al. (2018), o uso da saude de precisdo ainda € incerto
nos paises em desenvolvimento. Ademais da dificuldade de disponibilidade de
recursos financeiros, ha insuficiéncia de dados genémicos dessas populagdes. Ha
também uma imensa lacuna entre o financiamento global de pesquisas e os agravos
de saude prevalentes nesses paises.

Uziel (2019) elenca, no Quadro 2, os beneficios, prejuizos e investimentos em
saude de precisdao sob a dtica individual e coletiva, que devem ser pontos de

discussao, principalmente em paises em que o sistema de saude é misto.
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Quadro 2 - Beneficios, prejuizos e investimento em saude de precisao sob a éptica individual e

coletiva
Individuo Populagéao
. Melhora no diagndstico e na | Evita desperdicios com condutas
Beneficios a o S . e
conduta médica de doengas ja bem | comprovadamente nao eficazes.
curto prazo
estudadas.
Melhora no diagndstico e na | Permite caracterizar subpopulagdes. As
Beneficios a | conduta médica de um numero | subpopulagdes ja podem ser previamente
longo prazo maior de doencas. definidas para testes clinicos. Pode
fomentar a busca de drogas especificas
para estas subpopulacoes.
Pode se tornar o unico foco de | A utilizagdo de testes genéticos em ensaios
instituicbes particulares com a | clinicos para novas drogas podera
criacdo de centros de medicina | caracterizar subpopulagbes, com numero
individualizada. Apesar de | bastante reduzido, que n&o apresentam
promover o beneficio individual, | resposta ou apresentam risco a droga
Possiveis pode restringir-se aqueles que | testada. Essas subpopulagbes podem ser
prejuizos podem arcar com os custos, | pequenas a ponto de se aproximar da

podendo ofuscar os beneficios
coletivos antes idealizados, como a
redugao dos gastos com tratamento
pelo sistema de saude.

prevaléncia de doengas raras, o que pode
torna-las desinteressantes como segmento
de mercado para as grandes farmacéuticas,
a menos que haja incentivos especificos
para té-las como alvo.

Investimento
publico

Viavel, mas alto custo devido a
necessidade de caracterizagao
genética prévia do individuo para a
escolha da conduta médica.
Necessidade de criagdo de centros
de referéncia. Podem requerer
parcerias publico-privadas.

Alto, mas desejado, pois permite
caracterizagao de populagoes.
Representado por estudos em grandes
coortes populacionais, como exemplificado
na Europa para identificar marcadores na
detecgdo precoce de doengcas e de
fenotipos pré-clinicos.

Investimento
privado

Demanda grande investimento.
Expressa-se na criagao de centros
de medicina individualizada que
oferecem ao paciente um
tratamento “geneticamente”
personalizado, aumentando as
chances de cura.

De interesse se houver vantagem ou
garantia de exclusividade de uso dos dados.
Ha exemplos como o Estudo Murdock, em
Kannapolis, na Carolina do Norte, EUA.

Fonte: Uziel (2019).

Silva e lIriart (2021), ao analisarem a saude de precisdo no contexto da

pandemia de Covid-19, fazem consideracdes relevantes, especialmente ao afirmarem

que a saude de precisédo enfrenta desafios reais para se projetar para além de suas

promessas tecnoldgicas. Afirmam que a saude de precisdo promete tecnologias

melhores e mais precisas e atencao personalizada, mas falha na integracdo mais

equanime quanto a oferta de servigos de saude. Assim, concluem que o estado atual

da saude de precisdo encontra barreiras na medida em que nao atende aos desafios

sociais que existem na agenda da saude publica.

Nao obstante os defensores da saude de precisdo argumentem que 0s avangos

e a implementacdo de novas tecnologias aprimorarao as estratégias de prevencao,
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uma énfase excessiva em solugdes tecnoldgicas para prevenir ou tratar doencas tira
a atencao de que a saude se baseia em circunstancias sociais favoraveis, bem como
ofusca a realidade de que a saude de precisdo se tornou uma ferramenta de
propaganda da industria. Pesquisas revelam que o acesso de pacientes a informacdes
sobre riscos genéticos n&o refletiu em mudangas de comportamento desses
participantes do estudo. Em sentido contrario, as mudancgas significativas no
comportamento relacionado a saude decorreram de fatores sociais, culturais,
econdmicos e ambientais (Rey-Lopez; Sa; Rezende, 2018).

Temporao et al. (2022), adicionalmente, apontam incertezas quanto a
incorporagao de inovagdes tecnoldgicas no mercado mundial, em especial nos paises
de média e baixa renda, em decorréncia dos custos de producdo, desenvolvimento,
disponibilidade e dificuldades de incorporagao pelos sistemas de saude. Os autores
fazem questionamentos relevantes sobre a equidade no acesso a essas novas

tecnologias.

[...] novos paradigmas tecnolégicos beneficiardo todos os usuarios do SUS
ou serao privilégios de poucos? Diminuirdo as discrepancias em termos de
oferta de distribuicdo de servigos, de recursos tecnoldgicos e de acesso ao
diagndstico e tratamento do cancer? Como diversos segmentos da sociedade
poderédo participar e influir nesse processo? Que tipos de cenarios poderao
ainda compor esse quadro? (Temporéo et al., 2022).

No Brasil, ha também o grande desafio da judicializagdo em saude. Esse
processo pode ser entendido com o processo em que o usuario do SUS recorre a vias
judiciais para ver garantido o seu direito a saude que nao foi prestado pelo Estado.
Dentre os impactos, estdo o aumento nos gastos em saude, desorganizagdo do SUS,
aumento do tratamento desigual entre os cidaddos, além das desigualdades
socioecondmicas e iniquidades existentes no acesso a saude. Registra-se também
que ha decisdes que determinam a compra de medicamentos sem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) (Vieira, 2023).

No Brasil, o SUS tem buscado a efetividade na oferta de servigos e
tecnologias seguras e eficazes a populagao brasileira, através de politicas
farmacéuticas, que fomentem o uso e a atualizagdo da Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME); da definicao de Protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas (PCDT), que guiem a incorporagdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, e da implantagdo da Comisséo
Nacional de Incorporagcdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), é6rgao

colegiado de carater permanente que assessora o Ministério da Saude
através de recomendacdes acerca das intervencdes de saude.
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No entanto, a judicializagédo da saude no pais engloba demandas com
diferentes objetivos, desde a garantia de direitos individuais e coletivos, até a
busca de expansdo mercadoldgica pela industria do complexo produtivo da
saude. Dessa forma, a judicializagdo pode, por vezes, interferir nas politicas
de saude para a incorporagdo de tecnologias sobre as quais ndo ha
evidéncias cientificas robustas quanto aos seus efeitos benéficos ou riscos
(Floriano et al., 2023).

Vieira (2023) conclui que o processo de judicializacdo da saude leva a
fragilidade das politicas como meio para a garantia do direito a saude, na medida em
que se abrem exceg¢des a Rename, bem como reduz os recursos previstos para o
orcamento da saude, uma vez que sao revertidos ao atendimento das demandas
judiciais. Afirma também que a capacidade de gasto com direitos sociais é limitada
pelas receitas, de forma que é imprescindivel que a participacao da sociedade seja
incluida nas decisdes quanto a destinagao dos recursos publicos.

Para Floriano et al. (2023), as acdes que atuem sobre a judicializagao da
saude, deveriam buscar reduzir as iniquidades, garantindo o direito a saude e a
sustentabilidade do sistema de saude brasileiro.

Criticos questionam a saude de precisdo e apontam riscos ou duvidas se é o
caminho adequado para uma sociedade mais saudavel. Todavia, os movimentos de
transformacao da medicina ndo estdo desconexos de contextos politicos, histéricos e
socioecondmicos. Nesse sentido, as novas tecnologias levam a transformacgoes
institucionais, gerando impactos na propria concepgéao do que € saude e doenga. A
saude de precisao, de modo semelhante, surge em um contexto politico e econémico
do capitalismo globalizado (Iriart, 2019).

Embora existam tantas criticas e, como discorrido nesta subsecéao, diversas
dificuldades e barreiras a implementagado da medicina gendmica e saude de preciséo
como politica publica, Ginsburg e Phillips (2018) entendem que o potencial desse
campo da saude é possivel ser atingido, quando for instituido um plano de agao para
saude de precisao:

A efetiva concretizagdo do potencial disruptivo da medicina de precisao
exigira uma agenda cientifica, clinica e politica multifacetada. A
democratizagéo dos dados sustenta os avangos cientificos que permitem nao
s6 a medicina de precisdo, mas também a prépria medicina. Sera necessaria
uma cultura com incentivos adequados para o compartilhamento de dados.
Cada uma das partes interessadas do ecossistema da medicina de precisao
— participantes, pacientes, prestadores, financiadores e reguladores — exigira
provas do valor em termos de qualidade de vida, qualidade dos cuidados
meédicos e eficiéncia e eficacia otimizadas em relagéo aos custos. Se for bem-

sucedido, serdo prestados mais cuidados antes que uma doenca seja
aparente — uma mudanga do tratamento da doenga para a prevencgao e
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detecgao precoce da doenga. A medicina de preciséo nao € exclusivamente
americana — € uma agenda global — e requer lideranga global e perseverancga
para leva-la ao seu devido lugar na saude e na sociedade (Ginsburg; Phillips,
2018, traducgéo proépria).

2.3 Fundamentos Normativos e Arranjos Institucionais

Com a consolidacdo do Estado Democratico de Direito e a primazia dos
direitos humanos no Brasil, a boa administracdo publica foi alcada a um direito
fundamental (Freitas, 2014), influenciando diretamente na relagdo entre Estado e
sociedade. Nessa nova conformacédo, a sociedade ndo mais entendida como cliente
do Estado, mas como usuaria, eleva-se a importante stakeholder (parte interessada)
que busca apropriar-se e participar ativamente na formulagdo e implementacao das
politicas publicas.

Nesse contexto, colimando-se propiciar uma gestao publica que assegure a
boa conduc¢ao das politicas publicas e a adequada prestagao de servigos de interesse
da sociedade, o ente publico passou, entdo, a incorporar principios € mecanismos da
governanga corporativa, submetendo-se a premissas e a principios que regulam a sua
atuacao (Pisa, 2014). Assim, é imperativo visitar os fundamentos juridicos do
ordenamento brasileiro e arranjos institucionais referentes a boas praticas de politicas
publicas, de governanga publica e da CT&l, que subsidiardo as discussdes sobre a

estratégia para a medicina gendmica e saude de preciséo no Pais.

2.3.1 Hierarquia normativa no ordenamento juridico brasileiro

Inicialmente, cabe mencionar que a hierarquia dos atos normativos em um

ordenamento juridico € um conceito juridico basilar.

A Teoria Geral do Direito apresenta como uma das principais caracteristicas
da norma juridica seu fundamento de vigéncia. Um dos elementos que
compde esse fundamento € a hierarquia normativa entre os diversos
dispositivos juridicos. Esta hierarquia foi celebrada por Hans Kelsen, para
quem norma hierarquicamente superior € aquela que fundamenta a norma
inferior. O fundamento de vigéncia, dentro dessa Teoria, € um pressuposto
de validade do Estado de Direito, no que se refere a sua organizagao e
regulagédo das suas atividades, no qual o Estado se submete as leis por ele
criadas (Almeida, 2018).
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Ramos (2014) afirma que, consoante a teoria do jurista Hans Kelsen, a ordem
juridica ndo é um sistema em que todas as normas se situam no mesmo plano. Ha,
portanto, uma camada de normas, formando uma hierarquia, em que a Constituigao
representa o mais alto escaldao do direito positivado. Formando uma estruturagao
tradicionalmente piramidal, as demais normas (leis complementares, leis ordinarias,
leis delegadas, decretos do legislativo, decretos do executivo, portarias e instrugdes
normativas) devem respeito a Constituicdo, para que tenham validade.

Segundo a Teoria Pura do Direito, de Kelsen, uma norma inferior busca sua
validade em norma superior, que, por sua vez, tem sua validade em outra norma que
Ihe é superior, de forma sucessiva. A Figura 4 ilustra a hierarquia normativa no
ordenamento juridico brasileiro, em que a Constituicio Federal e as emendas
constitucionais estdao no topo, seguidas pelos tratados de direitos humanos no nivel
supralegal. Em nivel legal, abaixo das normas constitucionais, surgem as leis
complementares, as leis ordinarias, as leis delegadas, as medidas provisorias,
decretos legislativos e resolugdes. Na base da piramide, ha as normas de carater

infralegal, nos quais se classificam os decretos e as portarias (Ramos, 2014).

Figura 4 - Hierarquia normativa no ordenamento juridico

Constihuiqﬁu.'
Federal f—Nivel constitucional

Emendas
Constitucionais

Tratados Internacionais sobre Direitos

—ivel supralegal
Humanos praleg

Leis Complementares, Leis Ordinarias, Leis .
Delegadas, Medidas Provisérias, Decretos p—Nivel legal
Legislativos e Resolugoes

Decretos

—Nivel Infralegal

Portarias

Fonte: Elaboragao préopria com base em Ramos (2014).
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Outro pressuposto juridico decorrente de Kelsen é da classificagdo das
normas em primaria e secundaria. A norma primaria prescreve sangao para quem
descumpre seus preceitos legais. Nessa classificagcdo, enquadram-se as leis
complementares e as ordinarias, que encontram fundamento diretamente na
Constituicdo. As normas secundarias somente teriam carater de orientar o
comportamento, tendo como fundamento uma norma primaria. Seriam exemplos de
normas secundarias os decretos e as portarias (Freitas, 2016).

No que se refere a lei, Romano (2020) esclarece que:

Lei, no sentido material, é o ato juridico emanado do Estado com o carater de
norma geral, abstrata e obrigatéria, tendo como finalidade o ordenamento da
vida coletiva, como ja dizia Duguit.

[...]

Fala-se em reserva de lei material e reserva de lei formal. No primeiro caso,
basta que a conduta da Administragcao seja autorizada por uma norma geral
e abstrata, seja ela a lei constitucional (norma paratipica), a lei ordinaria
(norma tipica primaria) ou mesmo o regulamento (norma tipica secundaria).
No segundo caso, torna-se necessario que o fundamento legal do
comportamento do 6rgéo executivo seja um ato normativo dotado com forga
de lei, de ato provindo de 6rgdo com competéncia legislativa normal e
revestido da forma externa legalmente prescrita (Romano, 2020).

Ainda segundo Romano (2020), portaria é ato secundario, que deve respeito
as normas primarias. Portarias, em principio, dispdem sobre a execugao de servigos
publicos, produzindo efeitos no interior do 6rgéao, ndo obrigando particulares. Assim,
sao atos normativos internos, destinados a ordenar os servicos executados por
servidores de determinado estabelecimento ou reparticdo. Nao tem o condao de
atribuir direitos, impor obrigacbes nem penalidades a terceiros.

Corroborando o entendimento anterior, Pinho (2014), ao referir-se a doutrina
majoritaria afirma, pois, que, ao lado da funcdo judicial, a estrutura organizatéria
estatal € composta por uma funcéo legislativa, cuja titularidade reside quase que
absoluta no Parlamento, e por uma fungao executiva voltada exclusivamente para a
concrecao da lei. Logo, o principio da prevaléncia da lei ou do primado da lei &
preconizado como aquele que da origem a norma geral, abstrata e impessoal. Refere-
se a preferéncia da lei sobre todas as relagdes sociais que nela incidam, isto €, sobre
toda a comunidade imediatamente atingida.

Referindo-se aos ensinamento de Canotilho, Pinho (2014) rememora os trés
enfoques do principio da prevaléncia ou primazia da lei: a lei € o ato da vontade estatal

juridicamente mais forte; prevalece ou tem preferéncia sobre todos os outros atos do
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Estado, em especial sobre os atos do Poder Executivo (regulamentos, atos
administrativos); detém a posigao de topo da tabela da hierarquia das normas, ou seja,
desfruta de superioridade sobre todas as outras normas de ordem juridica, salvo as

constitucionais.

2.3.2 Politicas publicas

Dye (2013) caracteriza as politicas publicas como todos os atos que os
governos decidem fazer (agao) ou nao fazer (inacéo). Kraft e Furlong (2018) afirmam
que sao intervengdes do governo para corrigir um problema social e que ha razdes de
diversas ordens que justificam a formulagao de uma politica. O Tribunal de Contas da
Unido (TCU), por sua vez, compreende que podem ser definidas como o conjunto de
diretrizes e intervengbes emanadas do Estado, feitas por pessoas fisicas e juridicas,
publicas ou privadas, com o objetivo de tratar problemas publicos e que requerem,
utilizam ou afetam recursos publicos (Brasil, 2021b).

Silva e Bassi (2012) externam que o ciclo de desenvolvimento de politicas
publicas € complexo e deve ser integrado, dispondo o Estado de arranjos institucionais
que possam implementar, executar e acompanhar suas politicas. Nesse sentido,
mencionam as cinco etapas das politicas publicas: 1 - percepcao e definicdo de
problemas; 2 - definicdo da agenda politica; 3 - decisao e elaboragao de programas;
3 - implementacao de politicas e 4 - avaliagdo e a eventual corregcédo da agao.

Dentre as razdes politicas para a formulacdo de uma politica publica, o publico
e os formuladores de politicas podem decidir com qual solu¢do de problema um
governo deve ser preocupar. Essa solugdo de problema pode sofrer alteragdes, a
medida que ha mudangas na opinido publica ou surgem pressao de movimentos
sociais. No que tange as razdes morais ou éticas, justifica-se a politica mesmo sem
pressao publica, pois a agdo do governo é vista como a coisa certa a se fazer. Pode
decorre de razdes econémicas por falhas de mercado, porquanto caberia o papel do
governo em desenvolver politicas para garantir sua continuidade ou sustentabilidade.
Por fim, podem ser embasadas para garantir que o publico em geral tenha acesso a
certos bens ou servi¢os (Kraft; Furlong, 2018).

Cumpre destacar que a formulacdo das politicas publicas esta atrelada a

capacidade de seus atores em executa-las, porquanto sem o envolvimento dos
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executores ou dos beneficiarios da politica, ndo ha resultados ou efetividade nas
intervencgdes estatais (Silva; Bassi, 2012)

A etapa de legitimagao das politicas ocorre principalmente no legislativo e no
processo de formulagao de leis (Dye, 2013). Dentre as razdes pelas quais se deve
estudar as politicas publicas, Kraft e Furlong (2018) citam a capacidade dos cidadaos
de participar, fazer escolhas e de influenciarem nas decisdes politicas.

Quanto a implementacéo das politicas publicas, é necessaria capacidade de
governancga, bem como ha necessidade de capacidade financeira, gerencial e técnica,
devendo-se compreender que as politicas publicas s&o politicas de longo prazo, n&o
obstante possam ter impactos a curto prazo. (Silva; Bassi, 2012)

Kraft e Furlong (2018) asseveram que a analise de politicas representa uma
tentativa de dissecar problemas e solugdes e que ha multiplos critérios que podem ser
usados para julgar o mérito ou valor das politicas e programas governamentais e das
alternativas politicas propostas. Legitimando esse entendimento, Dye (2013) registra
que o estudo das politicas publicas inclui a descrigao e a explicagéo das causas e das
consequéncias da atividade governamental, incluindo-se a analise de impacto da
influéncia social e econémica sobre o conteudo das politicas publicas, bem como a
avaliagcdo do impacto dos arranjos institucionais e politicos.

Em alusdo a etapa de analise das politicas, Kraft e Furlong (2018) entendem
que é parte ciéncia e parte julgamento politico e ndo deve ser reduzido a uma férmula
para resolver problemas publicos, mas entendido como geragdo de informagao
pertinente, valiosa e imparcial para o publico e os formuladores de politicas.

Kraft e Furlong (2018) apresentam passos do processo politico de analise das
politicas, enquanto série de etapas analiticas: 1 — definir e analisar o problema; 2 —
construgcao de politicas alternativas; 3 — escolha dos critérios de avaliacéo; 4 —
avaliagao das alternativas e 5 — apresentar as conclusdes. Examinam a natureza e o
proposito da analise das politicas, incluindo as etapas basicas do processo. A analise
€ normalmente realizada na etapa da formulacéo da politica e usualmente envolve a
coleta e interpretacdo de informagbes que esclarecem as causas e efeitos dos
problemas publicos e as consequéncias correlatas do uso de uma ou outra opg¢ao
politica.

Trevisan e Bellen (2008) manifestam que, atualmente, ha criticas ao
“gerencialismo” da avaliagao de politicas, mas afirmam que a escassez de estudos

“pbs-decisado” ocorre pela fragil institucionalizagdo da area no pais e pela “debilidade
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do campo de estudos da administracdo publica no pais”. Ademais, entendem que a
avaliacao de politicas publicas tem como propdsito determinar a pertinéncia e alcance
dos objetivos, eficacia, efetividade, impacto e sustentabilidade do desenvolvimento. A
avaliagcao deve proporcionar informacao crivel e util para permitir a incorporagao da

experiéncia adquirida no processo de tomada de deciséo.

2.3.2.1. Boas praticas em politicas publicas

O TCU (Brasil, 2021b) prescreve que, diante do cenario de limitacdo de
recursos publicos, faz-se necessaria a adog¢ao de praticas transparentes e racionais
sobre escolha, formulacéo e execugao de politicas que, de fato, entreguem valor para
a sociedade. Devem ser concebidas, desde o inicio, de maneira que 0 seu
desempenho e o alcance de seus objetivos possam ser acompanhados pela
sociedade e pelos gestores publicos. O processo de avaliagdo, antes, durante e apos
a implementagao da politica, fornecera informagdes relevantes e fundamentadas
sobre o0 sucesso ou a falha das intervengdes efetivadas e subsidiam as decisées
acerca da continuidade, revisdo, mudangas ou, até mesmo, extingcdo da politica
escolhida.

O TCU publicou o Referencial de Controle de Politicas Publicas que apresenta
a compilacdo de boas praticas aplicaveis a 6rgédos e entidades da Administragao
Publica, com objetivo de contribuir para a melhoria das intervengdes governamentais.
De acordo com o Referencial, para que os estagios de politicas publicas (formulagao,
implementagao e avaliagdo) sejam realizados de maneira adequada, algumas fases
devem ser cumpridas com a adogao de boas praticas nacionais e internacionais para
politicas publicas de qualidade. Essas fases sao: diagnostico do problema, formagao
da agenda, analise de alternativas, tomada de decisdo, desenho e institucionalizagéo
da politica, estruturacdo da governanca e gestdo, alocagdo e gestdo de recursos
or¢gamentarios e financeiros, operagao, monitoramento e avaliagao (Brasil, 2021b).

Diagndstico do problema refere-se ao conjunto de praticas voltadas para a
identificacdo do problema, sua delimitacéo e caracterizagao, identificagao de publico-
alvo e de possiveis causas, efeitos e formas de tratamento. Formagédo da agenda
publica envolve a escolha do conjunto de problemas ou temas considerados
merecedores de intervengcdo publica. Desenho da politica publica contempla a
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caracterizagdo da politica com base em modelo l6gico que explicita, entre outras
coisas, seus objetivos, produtos, atividades, resultados e impactos (Brasil, 2021b).

Analise de alternativas se desenvolve por meio de escrutinios das
consequéncias do problema e confronta aspectos como custos-beneficios e custo-
efetividade de cada alternativa disponivel para apoiar o processo de tomada de
decisdo. Tomada de decisao representa 0 momento em que os interesses dos atores
sdo equacionados e as intengdes (objetivos e métodos) de enfrentamento de um
problema sao explicitadas. Estruturagao da governanga e gestao envolve a definigao
das estruturas de governanca, de gestdo de riscos e controles internos, de
monitoramento e de avaliacdo da politica publica, bem como do plano de
implementagdo da politica, dos processos e operagdes necessarios ao seu
funcionamento (Brasil, 2021b).

Alocacéo e gestado de recursos orgamentarios e financeiros compreende, entre
outras coisas, a identificacdo das fontes de financiamento e a disponibilizacao
tempestiva de créditos orgamentarios e recursos financeiros necessarios a
implementacgao da politica publica. Operagao e monitoramento € o momento em que
regras, rotinas e processos sao convertidos de intengdes em agdes e no qual se
produzem os resultados concretos da politica publica. Avaliacido diz respeito ao
processo de julgamento deliberado sobre a validade de propostas para a agéao publica
ou inagao, bem como sobre o sucesso ou falha de intervencbdes executadas. O
resultado da avaliagdo pode subsidiar a continuidade do curso de agao, a reviséo da
concepgado, mudangas no curso de implementacao ou, até mesmo, a indicacdo de
necessidade de extingdo da politica publica (Brasil, 2021b).

O Quadro 3 apresenta os dez passos preconizados pelo TCU referentes as
politicas publicas. Adicionalmente, o Apéndice A traz as boas praticas em politicas

publicas, incluindo os passos e as recomendagdes de como implementa-las.

Quadro 3 - Passos para a boa politica publica

Passos Acao
1 Caracterize os problemas publicos tratados pela politica publica.
2 Assegure transparéncia no processo de inclusdo dos problemas publicos na agenda
publica.

Formule a politica publica com base em evidéncias que demonstrem sua capacidade de
solucionar os problemas publicos e gerar valor ao menor custo possivel.

Assegure que o processo de tomada de decisdo quanto a escolha da politica seja aberto
(motivado, transparente e participativo).

Desenhe e institucionalize a politica publica.
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6 Institucionalize estruturas de governanga e de gestdo necessarias a implementagéo da
politica publica.
Institucionalize o plano de implementacéo da politica publica.

8 Assegure que as fontes de financiamento da politica publica estejam aderentes as normas
e as boas praticas que regem as finangas publicas.

9 Assegure que a politica opere de forma consistente e que seu desempenho seja
satisfatorio, em termos de eficiéncia e de alcance de objetivos de curto prazo.

10 Assegure que os resultados e impactos da politica publica sejam satisfatérios.

Fonte: Elaboragao prépria com base no TCU (Brasil, 2021b).

2.3.3 Governanga publica

Segundo o TCU, a governancga publica ndo se confunde com a gestado. A
gestdo se caracteriza pela consecucédo das etapas de planejamento, execugao e
controle, na busca de eficacia e eficiéncia na execugédo das politicas publicas. A
governanga, por sua vez, tem a funcdo de avaliar, dirigir e monitorar, buscando
efetividade e economicidade da atuagao. Nao obstante nao se confundam, deve haver
sinergia de atuacgao entre a gestdo e a governanga. Os mecanismos de governanga
lideram e definem as estratégias que devem ser seguidas pelos responsaveis pela
gestao. Ao fim, os sistemas de governanga devem monitorar a atuagao da gestao, em
um processo de accountability (prestacdo de contas), a fim de aferir a eficiéncia,
eficacia e efetividade das politicas (Brasil, 2021b).

A governanga é a capacidade governativa em sentido mais amplo,
envolvendo a capacidade da agao estatal na implantagdo das politicas e na
consecugcao das metas coletivas, incluindo o conjunto dos mecanismos e
procedimentos para lidar com a dimensao participativa e plural da sociedade. A boa
governancga se apresentara quando houver uma atuagao participativa dos diferentes
stakeholders - dirigentes, politicos, érgaos de sociedade e sociedade organizada -,
por meio de governo aberto, transparente e da efetiva participacdo do cidadao
(Matias-Pereira, 2016).

Nesse sentido, o Guia da Politica de Governanca Publica, da Civil da
Presidéncia da Republica do Brasil, de 2018, também refere que a governanca requer
que sejam criados meios coerentes das atividades estatais com as do setor privado.
(Brasil, 2018a).

Thorstensen e Nogueira (2020) afirmam que, para a Organizagao para a
Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE), governanga publica se refere

aos arranjos formais e informais que determinam como as decisdes publicas sao feitas
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e como as agdes publicas sao implementadas, pela perspectiva da manutencao dos
valores constitucionais de cada pais, quando em face de problemas e ambientes em
mudanca.

Para a OCDE (2004), a boa governanga publica é essencial para estabelecer
um ambiente de investimentos, inclusive de origem externa, contribuindo para o
desenvolvimento econdmico e social de uma nagdo. Os principais elementos da boa
governanca se referem a accountability, transparéncia, eficiéncia, efetividade,
capacidade de resposta e o primado da lei.

Na conceituagao preconizada por Pisa (2014), compreende-se a governanga
como o modelo em que interagem diferentes atores: politicos, administradores
publicos e representantes da sociedade que buscam alcangar os objetivos
conjuntamente definidos, por meio de uma gestdo compartiihada e pautada nos
principios da legalidade, ética, integridade, equidade, transparéncia e accountability.

Assim, Matias-Pereira (2016) afirma que: “Uma boa governanga publica, a
semelhanga da corporativa, esta apoiada em quatro principios: relagdes éticas,
conformidade, em todas as suas dimensoes, transparéncia e prestacao responsavel
de contas” (Matias-Pereira, 2016).

Para Fontes Filho e Louzada (2009), "a governanga nas organizagdes
publicas representa um modelo de grande complexidade, pois agrupam em novos

arranjos trés légicas distintas: a do Estado, a do Mercado e a da Sociedade Civil".

2.3.3.1. Politica de Governanca da Administracido Publica Federal

E de se destacar que o Governo Federal editou o Decreto n.° 9.203/2017, com
a finalidade de regulamentar a politica de governanga da administragcao publica federal
direta, autarquica e fundacional (Brasil, 2017). Como principais motivos para a sua
criagcdo, o TCU destaca a necessidade de se fortalecer a confianga da sociedade nas
instituicdes publicas, a busca por coordenagdo das iniciativas de aprimoramento
institucional e a utilidade de patamares minimos de governanga (Brasil, 2021b).

No artigo 21 do referido decreto, governanga publica é definida como o
conjunto de mecanismos de lideranga, estratégia e controle postos em pratica para
avaliar, direcionar e monitorar a gestdo, com vistas a conducgao de politicas publicas

e a prestacao de servigos de interesse da sociedade. Entre os seus dispositivos, traz
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principios, diretrizes e mecanismos que devem ser observados pela administracao

publica federal para uma boa governanga publica, conforme o Quadro 4 (Brasil, 2017).

Quadro 4 - Politica de governanga da administragao publica federal

Natureza Objeto
Capacidade de resposta;
Integridade;

. Confiabilidade;

Principios - —
Melhoria regulatéria;
Prestagao de contas e responsabilidade; e
Transparéncia.
Direcionar agdes para a busca de resultados para a sociedade,
encontrando solugbes tempestivas e inovadoras para lidar com a
limitagdo de recursos e com as mudangas de prioridades;
Promover a simplificagdo administrativa, a modernizagdo da gestao
publica e a integragdo dos servigos publicos, especialmente aqueles
prestados por meio eletrénico;
Monitorar o desempenho e avaliar a concepgao, a implementacéo e os
resultados das politicas e das agdes prioritarias para assegurar que as
diretrizes estratégicas sejam observadas;
Articular instituicbes e coordenar processos para melhorar a integracéo
entre os diferentes niveis e esferas do setor publico, com vistas a gerar,
preservar e entregar valor publico;
Fazer incorporar padrdes elevados de conduta pela alta administragédo
para orientar o comportamento dos agentes publicos, em consonancia
com as funcgdes e as atribui¢cdes de seus 6rgéos e de suas entidades;

L Implementar controles internos fundamentados na gestao de risco, que
Diretrizes

privilegiara agdes estratégicas de prevengdo antes de processos
sancionadores;

Avaliar as propostas de criacdo, expansdo ou aperfeicoamento de
politicas publicas e de concesséao de incentivos fiscais e aferir, sempre
que possivel, seus custos e beneficios;

Manter processo decisério orientado pelas evidéncias, pela
conformidade legal, pela qualidade regulatéria, pela desburocratizagdo
e pelo apoio a participagao da sociedade;

Editar e revisar atos normativos, pautando-se pelas boas praticas
regulatérias e pela legitimidade, estabilidade e coeréncia do
ordenamento juridico e realizando consultas publicas sempre que
conveniente;

Definir  formalmente as fungdes, as competéncias e as
responsabilidades das estruturas e dos arranjos institucionais; e

Promover a comunicagdo aberta, voluntaria e transparente das
atividades e dos resultados da organizacéo, de maneira a fortalecer o
acesso publico a informagao.

Mecanismos
para
exercicio da
governanga
publica

Lideranga, que compreende conjunto de praticas de natureza humana
ou comportamental exercida nos principais cargos das organizagoes,
para assegurar a existéncia das condi¢des minimas para o exercicio da
boa governanca, quais sejam: integridade; competéncia;
responsabilidade e motivacgao;
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Estratégia, que compreende a definigdo de diretrizes, objetivos, planos
e acgdes, além de critérios de priorizagdo e alinhamento entre
organizagoes e partes interessadas, para que 0s servigos e produtos de
responsabilidade da organizagao alcancem o resultado pretendido; e

Controle, que compreende processos estruturados para mitigar os
possiveis riscos com vistas ao alcance dos objetivos institucionais e
para garantir a execugao ordenada, ética, econdmica, eficiente e eficaz
das atividades da organizagdo, com preservagdo da legalidade e da
economicidade no dispéndio de recursos publicos.

Fonte: Elaboragao préopria com base no Decreto n.° 9.203/2017 (Brasil, 2017).

Para o TCU, “a ideia de aprimorar a governanga nada mais € do que a ideia
de aprimorar a instituicdo, de prepara-la para melhor atender ao interesse publico, de
criar um ambiente institucional capaz de gerar e entregar resultados, de ter, por fim,
um modelo de governanga mais adequado para o contexto” (Brasil, 2021b).

O TCU é explicito ao reconhecer que nao € tarefa facil estabelecer a
governanga publica e especialmente mais dificil produzir boa governanga. No Quadro
5, estdo compiladas as principais barreiras a governanga publica referidas pelo TCU
(Brasil, 2021b).

Quadro 5 - Barreiras a governanga publica

Barreira Consequéncias e Recomendacgdes
Conflito de | Individuos que atuam no setor publico tém interesses préprios, sejam econdmicos
interesses | ou ndo, e podem utilizar-se de sua posi¢gao no setor publico para alcanga-los. Uma
privados e | atuacao desvirtuada do ator publico, solapa o interesse publico e desviam fundos e

publicos esforgos para longe de objetivos publicos.

Embora a lei seja obviamente importante como meio de legitimar a agao publica e

Ledi = garantir os direitos dos cidaddos, quando usada em excesso, pode retardar os

egislagao

processos do governo e produzir burocracias. A simplificagdo de procedimentos,
permitindo que a discricionariedade e a ponderagdo das alternativas possiveis
sejam consideradas ao se avaliar o desempenho dos agentes publicos.

Servidores publicos precisam ser treinados para a tarefa, recompensados

burocratica

Auséncia de

adequadamente e supervisionados de forma eficaz. Carreiras qualificadas sao

pessoal essenciais na prestagao de servigos publicos, mas estes também podem ser
adequado aprimorados por pessoas homeadas, sem vinculo efetivo com a administragéo, para
atividades de curto prazo para as quais séo selecionadas por suas habilidades.
O setor publico € um conjunto complexo de organizagcbes e programas, e tem
interagbes igualmente complexas com o setor privado. A estrutura do governo
geralmente mantém os programas isolados uns dos outros, de modo que té-los
Falhas de . s X
~ | trabalhando juntos em nome dos cidaddos pode ser um desafio. No entanto, para
coordenacao

que o setor publico trabalhe efetivamente, é preciso dar mais atengao a coeréncia
da agao publica e a garantia de que os cidaddos recebam bons programas sem
sobreposicdes e sem lacunas.

Fonte: Elaborado com base no TCU (Brasil, 2021b).
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2.3.3.2. Boas praticas em governanca publica

A OCDE (2004) é uma organizagao especializada no estudo de boas praticas
em governanga publica. Tem como um de seus objetivos apoiar os governos a
desenhar e implementar politicas estratégicas, inovadoras e baseadas em evidéncias
para fortalecer a governancga publica.

Para que as politicas publicas sejam equitativas, deve-se evitar a captura de
uma politica publica (policy capture) por interesses particulares de grupos especificos.
Assim, como boa pratica para evitar essa apropriagao, as politicas publicas precisam
ser desenvolvidas por varios atores e por meio de espagos institucionais e

mecanismos robustos e representativos. (Thorstensen; Nogueira, 2020).

Os paises da OCDE adotaram mecanismos para coibir a captura de politicas
publicas por meio da cultura da integridade, abertura, inclusédo e respeito ao
rule of law. Esses mecanismos incluem envolver a sociedade civil e
interessados no processo decisorio para garantir a legitimidade da politica
publica; fortalecer os mecanismos de integridade e de governanca nas
instituicdbes representativas; comunicagdo estratégica, transparéncia e
acesso a informacgéo pela sociedade civil; promogao de responsabilidade por
meio de autoridades concorrenciais e agéncias reguladoras; e identificar e
mitigar os fatores de risco por meio de politicas de integridade desenhadas
especificamente para cada instituicao publica [...].

Por isso, é importante que o gestor publico avalie a credibilidade e confianga
da informacgao, dos dados e da evidéncia fatica para tomar suas decisdes.
Dessa maneira, evita-se duplicidade de politicas, desenhos unilaterais e
permite que os recursos escassos sejam direcionados para as areas certas
(Thorstensen; Nogueira, 2020).

Nesse contexto, a OCDE compreende que as politicas publicas devam ter
centralidade no publico (people centricity) e nao devem ser elaboradas pela
perspectiva de apenas um 6rgao de governo. Os efeitos de uma politica elaborada
por somente um 6rgao podem impactar diversos outras areas, razédo pela qual ha o
entendimento de que as politicas desenvolvidas em conjunto por mais de um 6rgao
sdo mais eficientes e eficazes. Consolidou-se no Quadro 6, recomendagdes da OCDE
para coordenar essas interagdes, decorrentes de pesquisa realizada Organizacao

(Thorstensen; Nogueira, 2020):
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Quadro 6 - Recomendacdes da OCDE para a coordenagao de politicas publicas na

administragao publica

Areas-chave:

Recomendagao

Decisao baseada
em evidéncias

A tomada de decisdo do chefe de governo deve ser pautada por evidéncias
técnico-cientificas, inclusivas e em tempo razoavel. Para isto, deve haver
assessoramento técnico e de inteligéncia adequados.

Coordenagido de
politicas publicas

Coordenacdo das politicas no ambito do governo, com estratégias
multidimensionais e transversais. O centro do governo deve atuar como
mediador das demais areas envolvidas na elaboragédo de uma politica publica,
exercendo seu papel de lideranga, desenhando planos de acao e fornecendo
apoio técnico aos demais érgaos.

Planejamento
estratégico

Planejamento estratégico de médio-prazo para o todo do governo, que néo se
limite a apenas um ciclo eleitoral.

Monitoramento
das politicas
governamentais

Monitoramento do impacto e dos resultados da implementagao de politicas
governamentais, por meio de relatérios enviados ao centro do governo,
reunides ministeriais para discutir as metas, estabelecimento de indicadores,
dentre outras opgdes.

Comunicagéo
estratégica

Comunicagao estratégica interna (entre os 6rgaos de governo) e externa (com
0 publico), incluindo redes sociais.

Fonte: Elaborado com base em Thorstensen e Nogueira (2020).

Além da OCDE, destaca-se o TCU como relevante érgéo publico que versa

sobre governancga publica. Segundo o TCU, ha dez etapas que devem ser seguidas

para assegurar a boa governanga (Brasil, 2021b). Abaixo, segue quadro-sintese

(Quadro 7) das recomendagdes do TCU. O Apéndice B traz as boas praticas em

governanga publica,

incluindo os passos, as entregas para a sociedade e

recomendacgdes de como implementa-las.

Quadro 7 - Passos para a boa governanga

realidade da organizacgéo

Passos Entrega
Estabeleca o modelo de ~ _ . .
X Representacédo clara e publica de como funciona ou deveria
1 governancga adequado a

funcionar a governanga na organizacéo.

Lidere com integridade e

Acdes organizacionais e comportamento dos agentes publicos

2 : alinhados aos valores, principios e normas éticas comuns para
combata os desvios . . s . :
sustentar e priorizar o interesse publico sobre o interesse privado.
3 Promova a capacidade da | Dirigentes com conhecimentos, habilidades e atitudes em prol da
lideranga otimizacdo dos resultados organizacionais.
Processo de gestdo de riscos estruturado e implantado as
— atividades organizacionais, assegurando a sua eficacia e
4 Gerencie riscos

utilizando as informagdes acerca de riscos para apoiar 0s seus
processos decisorios.

Estabeleca a estratégia e
5 promova a gestao
estratégica

Estratégia deve ser desenvolvida, comunicada e desdobrada
para as demais unidades organizacionais, com objetivos
estratégicos traduzidos em objetivos, indicadores e metas para
as areas responsaveis, monitorando-se e avaliando-se sua
execucgao.

6 Monitore resultados

Progresso das metas monitorado e indicadores aferidos.
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Informagdes confiaveis, claras, integras e tempestivas
7 Promova a transparéncia | publicadas e satisfagcdo das partes interessadas com a
transparéncia organizacional avaliadas.

Mecanismos de accountability (prestagcdo de contas e

8 Garanta a accountability | responsabilizagdo) implementados, em  contexto de
transparéncia que lhes garanta a efetividade.
9 Avalie a satisfagcdo das Imagem da organizagdo perante as partes interessadas
partes interessadas monitoradas e avaliadas.

Assegure a efetividade da
auditoria interna

Fonte: Elaborado com base no TCU (Brasil, 2021b).

10 Auditoria interna efetiva.

2.3.4 Ciéncia, tecnologia e inovagao

Ao longo deste capitulo, identifica-se que muitas das iniciativas, nacionais ou
internacionais, relativas a medicina gendmica e a saude de precisao sao estruturadas
a partir de um viés de promocgao da CT&l, incluindo-se, nesse contexto, o préprio
Programa Genomas Brasil.

De toda forma, é certo que os paises ao redor do mundo se utilizam do
fomento a CT&l para promover o crescimento econémico. Para Arbix e Miranda
(Coutinho, 2017), tecnologia e inovagdo sdo o motor para o incremento da
competitividade, da produtividade e da inser¢ao nas cadeias globais de valor. Kattel e
Mazzucato (2018) sobre essa perspectiva afirmam:

[...] precisa-se repensar o papel do governo e das politicas publicas quanto a
economia e a elaboracdo de politicas que possam ser dindmicas. As metas
de governo que almejam o direcionamento pela inovagéo ndo podem apenas
se concentrar na correcao de falhas de mercado e de instituicbes, ao revés,

precisam pensar estratégias industriais e de inovagdo como pilares para o
alcance de transformagoes (Kattel; Mazzucato, 2018).

Schons, Prado Filho e Galdino (2020) afirmam que, no Brasil, agdes no campo
da ciéncia e tecnologia tem enfoque na geragcdo de conhecimento, mas ndo na
translacido desse conhecimento. Ndo ha a apropriagdo para fins de promover o
crescimento econémico e o desenvolvimento social. Essa conjuntura difere de paises
em que os investimentos em inovagao sao de maior monta. Esses paises tém maior
propensao ao desenvolvimento da ciéncia e tecnologia, e, como resultado, sao
indutores da geragao de inovagodes, solucionando problemas concretos da sociedade.

A inovagédo agrega valor, qualidade e funcionalidade aos bens e servicos
produzidos, ampliando a capacidade sistémica, dindmica e sustentavel das
organizacgdes, das localidades e dos paises. A dinamica inovativa decorre de um
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processo coletivo e sistematico de assimilacdo, uso e disseminacao de
conhecimentos e capacitacdes pelos sistemas produtivos e por diferentes ambientes
do pais (Cassiolato e Lastres in Coutinho, 2017).

Covas (2023) aponta, todavia, como dificuldade brasileira, a grande
dependéncia nacional de insumos e produtos tecnolégicos importados, em um claro
sinal de ineficiéncias das atuais politicas e mecanismos de fomento a inovagao no
Brasil. O Pais necessita de uma politica deliberada de emparelhamento tecnoldgico,
com investimentos para a criagao da industria nacional de biossimilares e de terapias
avancadas.

Buainain et al. in Coutinho (2017) destaca o fato de que diversas economias
consideradas atrasadas conseguiram fazer o chamado catch-up (emparelhamento,
tradugao prépria) tecnoldgico, colocando-se em novo patamar econémico e politico e
desafiando liderancas preestabelecidas.

Cruz (2023) defende que o Brasil precisa reorganizar seu sistema de ciéncia
e tecnologia, para instituir uma estratégia, uma vez que o debate ndo pode se restringir
apenas a necessidade de alocacao de mais recursos. O Brasil precisa superar a légica
existente de que a universidade pesquisa, o governo financia, a empresa recebe
conhecimento e faz produtos. Falta uma estratégia integrada em que empresas
também exercam atividades de pesquisa, mas, primordialmente, inexiste um lugar
institucional em que as prioridades sao definidas. Além disso, falta legitimidade para
a acgdes que sao empreendidas, uma vez que as prioridades sao relegadas ao
esquecimento, quando as partes interessadas nao participam dos processos
decisodrios. O segredo é a coordenacgao dos interesses da universidade, empresas e
governo.

Covas (2023) manifesta-se no sentido de que ndo ha como haver uma politica
nacional de CT&l dissociada de uma politica industrial e de um projeto nacional de
desenvolvimento econémico e social. Embora ndo possam ser dissociadas e se
sobreponham em varios pontos, elas sao politicas distintas. Quanto as politicas
industriais, defende a construcao de mecanismos soélidos para vencer os entraves que
impedem ou dificultam a translagdo do conhecimento e tecnologia gerados no pais
para a industria. O Brasil precisa de uma politica industrial robusta e ambiciosa para
o setor de biotecnologia em saude humana.

Entende que as politicas de CT&l devem ser integradas e coordenadas no

Brasil assim como o s&o em paises como China, Japao, Coreia do Sul e india. Essas
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politicas de CT&l devem ser planejadas em favor de um projeto nacional consistentes
com as estratégias de desenvolvimento econdmico e social, em um conceito
conhecido como mission-oriented innovation (missdo orientada pela inovacgao,
tradugao propria). A triplice hélice (academia, Estado e industria) deve estar integrada
a esse planejamento (Covas, 2023).

No relatério Global Innovation Index 2023 (indice Global de Inovacéo 2023,
tradugao propria), publicado pelo World Intellectual Property Organization (WIPO)
(Organizacao Mundial da Propriedade Intelectual, tradugao propria), o Brasil ocupa a
492 posicado dentre 132 economias avaliadas, tendo ultrapassado o Chile como lider
em inovagao na América Latina e Caribe (WIPO, 2023).

A posicao do Brasil no indice Global de Inovagéo melhorou nos ultimos anos,
subindo da 622 posigdo em 2020 para a 542 posicao em 2022. No entanto, o Brasil
tem um potencial muito inexplorado para melhorar o seu ecossistema de inovacéao.
Em 2021, o Brasil ficou em 14° lugar em produc¢ao cientifica. Apesar desse resultado
positivo, o investimento em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) do Brasil representou
apenas 1,14% do PIB em 2020, enquanto as economias lideres do ranking

normalmente investem mais de 3% do Produto Interno Bruto em P&D (WIPO, 2023).

2.34.1. Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacido em Saude

Para Guimaraes et al. (2019), a ciéncia, tecnologia e inovagdo €& parte
estratégica e constitutiva da conformagdo do SUS no Brasil, de modo a garantir
autonomia e soberania para a definigdo de uma politica nacional que garanta os
direitos e o bem-estar. Para os autores, a consolidacdo de uma base produtiva
nacional em saude propiciaria os fundamentos para assegurar um sistema universal,
equanime e integral.

Temporao et al. (2022) afirmam que os avancgos cientificos e tecnoldgicos da
biotecnologia, nanotecnologia e ciéncias de materiais propiciam inovagées com
potencial disruptivos, de transformacgao radical da vida social e da produgao dos bens
e servigos. Passa-se da sociedade do conhecimento para a sociedade molecular.

A Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (PNCTIS) é
também um componente da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
(PNCTI) e, como tal, subordina-se aos mesmos principios que a regem, a saber, 0

mérito técnico-cientifico e a relevancia social. O objetivo maior de ambas as politicas
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€ contribuir para que o desenvolvimento nacional se faga de modo sustentavel e com
apoio na produgao de conhecimentos técnicos e cientificos ajustados as necessidades
econdmicas, sociais, culturais e politicas do Pais (Brasil, 2008).

A PNCTIS foi elaborada pelo Ministério da Saude e preconiza que a produgao
de conhecimentos cientificos e tecnoldgicos dispde de caracteristicas diferentes
daquelas da producao de servigos e agdes de saude. Por esse motivo, os principios
organizacionais que regem o SUS — municipalizagao, regionalizacao e hierarquizagao
— nem sempre poderdo ser adotados mecanicamente no desenho do sistema de
ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude, embora, sempre que possivel, devam ser
considerados (Brasil, 2008)

Sachetti et al. (2022) relatam que o Brasil, em parte devido aos esforgos dos
financiadores publicos, € um bom exemplo de investimento publico em P&D em
medicamentos de terapia avancada, que estdo na vanguarda da inovagao
biotecnolégica. Os autores destacam, dentre as razdes para esse cenario, a
formulacdo do Programa Genomas Brasil como uma politica setorial especifica para
promover a tradugao do conhecimento.

Adicionalmente, avancar na inovacado produtiva em saude é certamente
fortalecer o Complexo Econdmico-Industrial da Saude, que abrange os componentes
cientifico-tecnoldgico, industrial e de servicos (Guimaraes et al., 2019). Eventual
legislacdo nova referente ao Complexo Econdmico-Industrial da Saude, editada
posteriormente a conclusdo das buscas desta pesquisa, ndo seréo objeto de analise
por esta pesquisa. Guimaraes et al. (2019), referindo-se a criagdo da Comissao
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC), formalizada pela Lei
12.401/2011, concluem que:

Atualmente, o principal responsavel pelo aumento dos custos dos sistemas
nacionais de saude é a incorporagao de tecnologias, em particular aquelas
relativas a produtos industriais (medicamentos, vacinas, equipamentos,
Orteses/proéteses e testes diagnosticos) [...]. No que refere ao SUS, a despesa
anual com a compra de produtos e tecnologias alcan¢a hoje um patamar
acima de R$ 20 bilhées, sem levar em conta as despesas de estados e
municipios.

[...]

O ecossistema da gestdo de tecnologias para o SUS continua incompleto e
enviesado. Os pedidos de incorporagédo acontecem desalinhados em relagao
as prioridades da politica publica de saude, muitas vezes sem atender o perfil
de carga de doenca e de situagado de saude. [...] percebem-se pressdes de
setores empresariais no perfil de medicamentos e procedimentos a serem
incorporados no SUS, a maioria de alto custo, para tratamento de doencas
cronicas (Guimaraes et al, 2019).
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Conscientizar os tomadores de decisdo do SUS sobre a necessidade de
financiamento consistente de atividades de P&D de elevada complexidade tecnolégica
€ essencial para promover a universalidade e a integralidade do SUS. Com um
orgcamento limitado para P&D, é preciso garantir a alocagdo adequada de recursos
publicos, definindo prioridades, alinhando esfor¢os e aumentando a colaboracéo entre
pesquisadores e evitando a duplicacédo de financiamento em pesquisa em saude. O
Brasil precisara continuar melhorando consistentemente sua infraestrutura e
capacidade cientifica nesta area, para minimizar sua dependéncia tecnolégica e para
atender as demandas poés-incorporagao dos medicamentos de terapia avangada no
SUS (Sachetti et al., 2022).
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3 METODOLOGIA

A forgca que impulsiona a ciéncia é a busca pela compreensdo de uma
determinada realidade, por meio da conducédo de uma pesquisa. A pesquisa cientifica
e, portanto, a condugdo de uma analise minuciosa com a intengdo de resolver um
problema especifico, aplicando-se procedimentos sistematicos (Gerhardt e Silveira,
2009).

Anténio Gil (2008) afirma que toda pesquisa cientifica se inicia com um
problema, que pode ser definido como uma questao nao resolvida, que sera objeto de
discussao por meio da pesquisa, devendo ser cientificamente testavel.

No campo da pesquisa cientifica, um bom trabalho € aquele que busca a
verdade, que leve a questionamentos e que permita a compreensao de forma mais

justa da realidade em que vivemos (Gerhardt e Silveira, 2009).

3.1 Caracterizagao da Pesquisa

Dentre os tipos de pesquisa amplamente reconhecidos, Gerhardt e Silveira
(2009) os classificam quanto a abordagem, a natureza, aos objetivos e aos
procedimentos.

Quanto a abordagem, as pesquisas qualitativas sdo aquelas que n&o se atém
a comprovagado numérica, mas a compreensdo de um grupo social, organizagao ou
de fendbmenos e dindmicas das relagdes sociais. Com esse tipo de pesquisa busca-
se explicar o porqué das coisas, exprimindo o que convém ser feito, utilizando-se
diferentes abordagens em relagdo as pesquisas quantitativas. Segundo os autores,
pode-se destacar as seguintes particularidades dessas pesquisas (Gerhardt e Silveira,
2009):

As caracteristicas da pesquisa qualitativa sdo: objetivacdo do fenémeno;
hierarquizacao das agdes de descrever, compreender, explicar, preciséo das
relagbes entre o global e o local em determinado fendmeno; observancia das
diferengas entre 0 mundo social € o mundo natural; respeito ao carater
interativo entre os objetivos buscados pelos investigadores, suas orientacdes
tedricas e seus dados empiricos; busca de resultados os mais fidedignos
possiveis; oposigao ao pressuposto que defende o modelo Unico de pesquisa
para todas as ciéncias (Gerhardt e Silveira, 2009).

Nesse sentido, este estudo caracteriza-se como uma pesquisa qualitativa,
porquanto busca analisar e compreender o contexto de seu objeto de estudo,
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propondo solugdes para a implementagcdo de uma estratégia nacional para medicina
genbmica e saude de precisido no Brasil

Em relagéo a natureza, trata-se de uma pesquisa aplicada, porque tem como
objetivo gerar conhecimentos para aplicagao pratica, dirigidos a solugéo de problemas
especificos (Gerhardt e Silveira, 2009).

No que se refere aos objetivos, esta € uma pesquisa exploratoria e descritiva,
consoante conceitos preconizados por Gerhardt e Silveira (2009), que definem a
pesquisa exploratéria como aquela que propicia maior familiaridade com o problema,
a fim de torna-lo mais explicito ou para elaborar hipéteses. As pesquisas descritivas,
por outro lado, descrevem fatos e fendmenos de determinada realidade.

Em sentido semelhante, no que se refere a classificagdo quanto aos objetivos,
Gil (2002) alude as pesquisas exploratérias como aquelas que visam a maior
familiaridade com um problema, explicitando-o ou constituindo hipéteses. Sao
pesquisas que promovem o levantamento bibliografico, entrevistas e a analise de
exemplos. Ha também o grupo que se refere as pesquisas descritivas, por meio do
qual se objetiva a descrigdo das caracteristicas de uma populagao ou fendbmeno, bem
como o estabelecimento de relagdo entre variaveis.

Quanto aos procedimentos, as pesquisas podem ter fontes em “papel”, como
as pesquisas bibliograficas e as documentais. As que tém fontes provenientes de
pessoas, sdo as experimentais, ex-post facto, coorte, levantamento, estudo de campo,
estudo de caso, e, embora nao haja consenso, podem ser incluidas a pesquisa-agao
e a pesquisa participante (Gil, 2002).

A pesquisa bibliografica fundamenta-se na analise de material previamente
existente, a exemplo principalmente de livros e artigos cientificos. Em regra, as
pesquisas exploratérias sao definidas como pesquisas bibliograficas (Gil, 2002).

Quanto a pesquisa documental, os documentos sédo importantes fontes de
dados. Tém-se como método o exame de materiais que ainda nao foram analisados
ou busca-se interpretacbes complementares de materiais previamente analisados.
Por documentos, deve-se compreender como materiais escritos ou elementos
iconograficos (Godoy, 1995).

Segundo os Kripka, Scheller e Bonotto (2015), a andlise documental recorre
a documentos que nao sofreram tratamento analitico ou que podem ser objeto de
reanalise, com a finalidade de se chegar a novas interpretacbes ou informacgdes

complementares. A pesquisa documental difere da pesquisa bibliografica, embora
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ambas usem documentos como objeto de investigagdo. Na primeira, as fontes sao
primarias, sem qualquer tratamento analitico. Na segunda, as fontes sdo secundarias,
estando publica toda a bibliografia em relagdo ao tema. A analise documental permite
a observagdo de processos de maturagdo e evolugdo de individuos, grupos,
conceitos, conhecimentos, comportamentos, mentalidades, praticas, entre outros.

Para Gil (2002), ha documentos que nao receberam tratamento analitico,
como documentos de 6rgaos publicos ou privados, memorandos, regulamentos,
oficios, e ha documentos que ja sofreram analises, como relatérios de pesquisa ou de
empresas.

Godoy (1995) defende que, nas pesquisas documentais, ha trés fases
fundamentais: pré-analise, exploracdo do material e tratamento dos resultados,
enquanto para Kripka, Scheller e Bonotto (2015), o uso de documentos é constituido
das etapas de escolha e recolha de documentos e da posterior analise. A analise
engloba a caracterizagdo de documento, a codificagéo, os registros, a categorizagao
e a analise critica.

No que se refere a pesquisa participante, tem como caracteristica a interagao
entre pesquisador e as situagdes investigadas. Pela sua natureza prépria, o
planejamento da pesquisa tende, na maioria dos casos, a ser flexivel, ndo havendo
consenso de um paradigma de pesquisa participante (Gil, 2002).

Em observancia aos conceitos e classificagcbes mencionados, o presente
estudo enquadra-se na abordagem qualitativa, natureza aplicada, com objetivos
exploratorios e descritivos, recorrendo a procedimentos bibliograficos, documentais e

de pesquisador participante. O Quadro 8 sintetiza a classificagcao desta pesquisa.

Quadro 8 - Classificagao metodolégica da pesquisa

Tipos de Pesquisa Classificagdo da Pesquisa
Quanto a abordagem Qualitativa
Quanto a natureza Aplicada

Exploratéria

Quanto ao objetivo —
Descritiva

Bibliografica

Quanto aos procedimentos Documental

Pesquisa participante

Fonte: Elaboragao prépria (2023).
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3.2 Fases da Pesquisa

Para Gerhardt e Silveira (2009), uma pesquisa cientifica requer o
cumprimento de sete etapas, partindo-se da formulagcdo de uma questdo inicial,
explorando leituras e dados preliminares, elaborando a problematica, construindo o
modelo de analise, coletando os dados, analisando as informagdes e alcangando a

fase final de elaborag¢des das conclusdes da pesquisa.

Figura 5 - Etapas da pesquisa

A questio inicial <
b

"\
A exploracdo: Leituras e coleta de dados
exploratdrios

v
\5
N

A construcio de modelo de analise \
b

A coleta de dados

k : A analise das informactes

Conclusies

Fonte: Elaboragao prépria com base em Gerhardt e Silveira (2009).

Ao passo em que se avanga nas etapas da pesquisa, é possivel que surjam
necessidades de retornar a fase anterior e promover eventuais ajustes de curso na
pesquisa.

Vencidas as etapas iniciais da pesquisa, cumpre dar destaque a etapa quatro,
que versa sobre a construgdo do modelo de analise. Considerando os objetivos
especificos disposto na subsecao 1.3.2 desta dissertacdo, € necessario proceder a

trés fases distintas que subsidiardo a proposta de arranjo legal e institucional e de
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governanga a que esta pesquisa se propds. Dessa feita, esta pesquisa procedeu a
implementacgéo das seguintes fases:
a) pesquisa bibliografica relativa a medicina gendmica e a saude de
preciséo;
b) pesquisa bibliografica sobre arranjos legais e institucionais
brasileiros correlatos a governancga publica e a politicas publicas;
e
Cc) pesquisa documental e pesquisa participante alusivas ao
Programa Nacional de Genémica e Saude de Precisao (Programa

Genomas Brasil).

3.3 Técnicas de Coleta e Analise dos Dados

Na fase de coleta de dados bibliograficos e documentais, foram utilizadas as
seguintes plataformas de referéncias na busca de publicagdes de livros, revistas,
dissertacdes, teses, monografias, entre outras fontes que abordem os assuntos sob
anadlise: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS),
PubMed, Biblioteca Virtual em Saude (BVS), Portal de Periédicos da CAPES,
Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertacdes e Scientific Electronic Library
Online (SciELQO). Por caracterizar-se como uma pesquisa exploratéria, também foram
conduzidas buscas no buscador “Google Académico”.

Quanto as estratégias de busca dos dados bibliograficos e documentais,
foram utilizados os seguintes Descritores em Ciéncias da Saude (DeCs) e do Medical
Subject Headings (MeSH): “Genbémica”, “Medicina gendmica”, “Saude de precisao”,
“Medicina personalizada”, “Medicina de Precisao”, “Genomics”, “Genomic Medicine”,
“Precision medicine”, “Personalized Medicine” e “Precision health’.

As buscas foram conduzidas entre fevereiro e abril de 2023 e reaplicadas em
setembro de 2023. No que se refere aos critérios de inclusdo, foram selecionadas as
publicacdes que abordavam a tematica do presente estudo sob a perspectiva de
“politica publica”, “governanca publica” e “arranjos institucionais”, nos idiomas
portugués e inglés, disponiveis na integra e online e publicados preferencialmente no
periodo de 2019 a 2023.
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Dentre os critérios de exclusao, estdo publicagdes cujo objeto era restrito a
meétodos e técnicas de pesquisa ou versavam sobre tecnologias de medicina
gendmica e de saude de precisao.

Os artigos e documentos foram avaliados em raz&o do titulo, autor, ano de
publicagao, objetivos, metodologia, resultados e conclusao.

No que se refere a pesquisa participante, segundo Gil (2002), apds as etapas
de planejamento, passa-se a reformulagdo mais objetiva do problema, que envolve a
descricao do problema; a identificagdo das causas do problema e a formulagao de
hipéteses de acdo. Em sequéncia, elabora-se um plano de a¢ao que envolve, de modo
geral: agdes que possibilitem a analise mais adequada do problema estudado; ag¢des
que possibilitem melhoria imediata da situagdo em nivel local e agdes que possibilitem
melhoria a médio ou longo prazo em nivel local ou mais amplo.

Destaca-se que a presente pesquisa dispensou a submissao a analise por
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos, na medida em que foram utilizados
dados de dominio publico, que n&o identifiquem os participantes da pesquisa, ou

pesquisa bibliografica e documental, sem envolvimento de seres humanos.

3.4 Limitagoes da Pesquisa

Ao realizar o diagnéstico do Programa Genomas Brasil, esta pesquisa
nao teve como objetivo a avaliagcdo da execugcdo do Programa Genomas Brasil.
Restringiu-se a avaliar a sua instituicdo, voltando-se a analise das disposi¢gbes da
Portaria n.° 1.949, de 04 de agosto de 2020.

A pesquisa também teve limitagcbes quanto a comparabilidade do
modelo brasileiro com modelos internacionais, na medida em que o Brasil possui
especificidades de uma organizacao federativa exclusiva, que concede autonomia e
atribui responsabilidades distintas aos trés entes nacionais (Unido, estados e
municipios), agregando complexidade ao modelo brasileiro em comparagéo aos
internacionais.

A caréncia de artigos e obras sobre o objeto de pesquisa igualmente
trazem limitagdes ao estudo, na medida em que se trata de campo de atuacao
incipiente, caracterizando-se pela lacuna de geragdo de conhecimento prévio, em

especial sobre dados e informagdes do Brasil e sobre a perspectiva de gestao e
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governanga da medicina gendmica e saude de precisdo enquanto politica publica de
abrangéncia nacional.

Em decorréncia desse cenario, vislumbra-se a oportunidade futura de se
dar continuidade as investigagcdbes no campo da medicina genémica e saude de
precisdo, em particular em relagdo aos resultados alcancados com a execugao do
Programa Genomas Brasil, a fim de gerar evidéncias robustas que possam subsidiar

a tomada de decisdo em saude.
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

Com o intuito de atender aos objetivos propostos nesta pesquisa, este capitulo
divide-se em trés secdes. A primeira se¢ao tem como finalidade ponderar quanto aos
processos e desafios internacionais de medicina genémica e saude de precisdo. Em
sequéncia, a se¢ao dois versa sobre o0 cenario nacional, analisando a instituicdo do
Programa Genomas Brasil.

Por ultimo, na terceira secéo, apresenta-se a proposta de institucionalizagao
de uma estratégia nacional de medicina genémica e saude de precisdo, com a
definigdo de seu arranjo legal e institucional e de governanga fundamentado nas boas
praticas de formulagao de politicas publicas e da governanga publica.

Antes de avancar sobre a analise das se¢des, cumpre destacar que, no
quesito conceitos e delimitagdes, esta pesquisa identificou o uso distinto de
terminologias para referir-se ao campo em estudo.

Como aludido por Iriart (2019), a Academia Nacional de Ciéncias dos Estados
Unidos cunhou, em 2011, o termo medicina de precisdao. Como sinénimo, utilizou-se
também o termo medicina personalizada, porquanto menos preferivel o seu uso, na
medida em que, na pratica, toda relacdo meédico-paciente ocorre em um nivel
personalizado. Ha também autores que recorrem a expressao saude de precisao,
como € a terminologia adotada pelo ato normativo do Ministério da Saude que instituiu
o Programa Genomas Brasil.

Nesse sentido, como mencionado na subsecdo 2.2.1, para fins desta
pesquisa, foram adotados como parédmetros os termos e conceitos disposto na
Portaria n.° 1.949, de 04 de agosto de 2020, com a seguinte delimitagcéo:

a) A medicina gendmica é o campo interdisciplinar da saude que
objetiva compreender como a interagao entre genes e fatores
ambientais influenciam na susceptibilidade de doencas e que
utiliza informagbes gendmicas para diagnostico, prognostico,
monitoramento de fatores de risco e tratamento; e

b) A saude de precisdo € o conjunto de técnicas que utilizam
informacdes clinicas e biologicas do individuo ou de subgrupos

da populacao para personalizar o cuidado em saude.

Ha um outro conceito relevante trazido pela Portaria n.° 1.949, de 2020, que

€ o de produtos de medicina genbmica e saude de precisdo. Sao definidos como
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produtos, processos, servigos ou sistemas de diagnostico, progndstico, preventivos e
terapéuticos oriundos da medicina genémica e da saude de precisao, incluindo os
produtos de terapias avangadas, conforme definicdo dada pela Resolugéo da Diretoria
Colegiada da Anvisa - RDC n.° 214, de 7 de fevereiro de 2018 (Brasil, 2018b).

41 Processos e Desafios Internacionais de Medicina Genémica e de Saude
de Precisao

Na subsecao 2.2.2, abordou-se a implementagdo da medicina genémica e
saude de precisdo em nagdes estrangeiras. Retomando-se as agdes internacionais
apresentadas por Ginsburg e Phillips (2018), foram acrescidas ao Quadro 1, as
iniciativas ndo mencionadas pelo autor, especificamente a da China e a da Comissao
Europeia, conforme Quadro 9.

Dessa forma, cabe destacar que foram identificadas iniciativas em catorze
paises estrangeiros e na Comissao Europeia. Ao cotejar os paises responsaveis pelas
iniciativas de medicina gendmica e satde de precisdo com a classificagdo no indice
Global de Inovagdo 2023 (Quadro 9), constata-se que treze desses paises se
encontram no topo das 25 nacgdes que sao lideres mundiais em inovagao, conforme

publicado pela Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (WIPO, 2023).

Quadro 9 - Classificagdo no indice global de inovagdo 2023 versus iniciativas de medicina
gendmica e saude de precisao

Posicao
oRiecS . Nome da Objetivos da Iniciativa de medicina gendmica e
global de Pais L. ., .
: = Iniciativa saude de precisao
inovagao
de 2023
Recrutar um milhdo de participantes representativos
Estados da populacdo e compartiihar dados do registro
3° Unidos da All of Us eletrbnico de saude, saude digital e gendmica para
América aprimorar a descoberta cientifica e os cuidados
clinicos.
Sequenciar cem mil genomas inteiros e vincular aos
o . . Genomics registros do Servigo Nacional de Saude para tratar
4 Reino Unido ; L R
England pacientes individuais e compreender melhor o cancer,
doengas raras e infecciosas.
Personalized
Omic Lattice . . _r -
Teste piloto para diagndstico de doencgas e avaliagéo
for Advanced . . . ) d .
o . de risco familiar em distrofias estromais da cérnea e,
5 Singapura Research ; . ~ N
and em seguida, mplementaggo dg um painel de 90
I . genes para canceres gastrointestinais.
mproving
Stratification
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Genome
. Technology | Uso da gendmica para desenvolver o diagndstico
5 Coreia do ; o
10 sul to Business | precoce e abordagens de tratamento para medicina
Translation | personalizada e preventiva.
Program
G . Implantar os instrumentos da via de cuidado
enomic . - . - P
o o gendmico e permitir o acesso a medicina genémica
11 Franca Medicine : . o
para todos os envolvidos (pacientes e suas familias
2025 o s
conforme indicado) no territério.
China
o . Precision Tornar o pais asiatico o lider global no campo da
12 China L . . L
Medicine gendmica e na saude de preciséo.
Initiative
Implementati
~ on Of. Uso da gendmica para a otimizagao do diagndstico
13° Japéo Genomic ~ ’
- tratamento e prevencgéo.
Medicine
Project
Bench To Instituto Weizmann e Projeto Clalit com objetivo de
14° Israel Beside sequenciar cem mil genomas israelenses de
Project pacientes selecionados.
Projetos de pesquisa em larga escala focados na
aplicacao da genémica na area de saude de preciséo.
o . Genome A saude de precisdo pode ser vista como uma
15 Canada . AN
Canada abordagem mais baseada em evidéncias para a
tomada de decisbes em relagdo aos cuidados em
saude e a saude publica.
, Sequenciar cinco mil individuos, desenvolver matriz
Estonian i o .
Program for de genotipagem da Estbénia, testar o piloto do
16° Estbnia biobanco de cinquenta mil membros da Estbnia,
Personal ,
. oferecer a todos entre 35-65 anos (~500 mil) e
Medicine . . . .,
vincular ao registro eletrbnico de saude.
o Centre for Centro Nacional de Exceléncia em Diagnéstico
21 Luxemburgo Systems e .
) L Precoce e Estratificacdo da Doenca de Parkinson.
Biomedicine
Belgian Prever resultados clinicos a partir de informagdes
o - Medical gendmicas e desempenhar um papel piloto no sentido
23 Bélgica ; . = . ~ .
Genomics da integragao concertada de informagdes gendmicas
Initiative nos cuidados clinicos na Bélgica.
, Desenvolver uma estrutura nacional para traduzir as
Australian . : o
G . descobertas sobre édmicas em pesquisas clinicas e
o - enomics e .
24 Australia Health pratica, incluindo aconselhamento sobre o retorno de
. resultados de investigacdo genbmica e testes
Alliance o
clinicos.
Ph Implementar cartdo de farmacogenémica para
armacoge | . T : L ;
, identificar risco dos dez principais medicamentos com
o DA nomics and ; ; o
43 Tailandia . risco para Sindrome de Stevens Johnson/Necrolise
Personalized o s : .
L Epidérmica Toéxica, integrado ao programa nacional
Medicine S
de farmacovigilancia.
Personalized Disponibilizar saiude de precisdao para a populagao
Nao se Comisséao Medicine . dp ind lizach dp P popuiagao,
aplica Europeia 2020 and induzindo a realizagdo de pesquisas estratiaglca eo
Beyond desenvolvimento de uma agenda de inovagéo.

Fonte: Elaboragao prépria adaptado de Ginsburg e Phillips (2018).

A Figura 6 representa a disposicao geografica referente a classificacdo, no

indice Global de Inovacdo 2023, das nacdes que instituiram inciativas de medicina

genbmica e saude de precisao, revelando a concentracdo em paises desenvolvidos.
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Figura 6 - Classificagdo no indice Global de Inovagdo 2023 dos paises com iniciativas de
medicina gendémica e saude de precisdao

3°-EUA

M 5° - Singapura
B 10° - Coreia do Sul
B 11° - Franga
M 12° - China

13° - Japao

14° - Israel

15° - Canada 49° - Brasil
B 16° - Estdnia

21° - Luxemburgo
H 23° - Bélgica »

24° - Australia

43° - Tailandia

49° - Brasil

24° - Australia

Fonte: Elaboragdo propria adaptado de Ginsburg e Phillips (2018) e com base em Organizagao
Mundial da Propriedade Intelectual (WIPO, 2023).

Nao obstante muitas dessas iniciativas e programas terem a intencado de
prestar servicos de saude de precisdo, na pratica, revestem-se de um carater de
fomento a ciéncia, tecnologia e inovagéo. Pode-se afirmar, assim, que a maior parte
desses paises adotou como estratégia o investimento na realizagao de pesquisas para
sequenciar o genoma de sua populagao.

Esse panorama representa uma corrida pela lideranga do setor, com aporte
de investimentos em pesquisas gendmicas e de biotecnologia. Iriart (2019) refere-se
a esse contexto como uma transicdo de sociedade industrial para a sociedade da
informacgao. O conhecimento como novo fator de geracao de riqueza das nacgoes, e
as biotecnologias, a nova promessa para a economia do conhecimento.

O que se pode depreender, a principio, € que a CT&l representa um eixo
importante que deve compreender uma etapa da implantacdo de uma politica de
medicina gendmica e saude de precisdo. No entanto, ndo se tem garantias de que as
pesquisas ora conduzidas conseguirao ser revertidas, algum dia, em servigos de
saude de precisao efetivamente implantados.

Nesse contexto, cabe reiterar a preocupacgao de Khoury et al. (2018), segundo

os quais a oferta de medicina genémica publica depende da efetividade da translacao
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da pesquisa genbmica para a pratica clinica, para que, ao fim, levem seus beneficios
a populagdo. Ademais, o Quadro 10 consolida os principais desafios e barreiras a
implementacdo da medicina genémica e saude de precisao identificados por esta
pesquisa, apresentados na subsecao 2.2.3, entendendo-se que sao essenciais para
as discussdes afetas a formulagdo de uma estratégia nacional no Brasil. No Quadro
10 abaixo, os desafios e as barreiras estao dispostos em referéncia aos respectivos

autores que discorreram sobre esses obstaculos.

Quadro 10 - Principais desafios e barreiras a implementagédo da medicina genémica e saude de
precisao

Autor Desafios e barreiras

Esforgos conduzidos sem integragéo.

Riscos de duplicagéo de esforco.

Redugao do ritmo de descobertas e translagdo do conhecimento para a
Ginsburg e Phillips pratica clinica.

(2018) Inexisténcia de infraestrutura de tecnologia de informagéo.

Falta de padrdes e interoperabilidade de dados.

Insuficiéncia de tecnologia de apoio a decisao.

Subfinanciamento de pesquisas cientificas.

Translagao da pesquisa gendémica para a pratica clinica.

Avaliacdo, desenvolvimento e garantia da politica publica.

Parcerias e perspectivas de saude publica no sentido de assegurar o acesso
para a populagao.

Integracdo a outros fatores ou determinantes de salude e da desigualdade,
incluindo os fatores socioeconémicos

Discussao, regulamentacéo e legislacéo sobre o compartilhamento de dados
Uziel (2019) de sequenciamento gendmico, dados clinicos e pessoais.

Definicdo das questdes éticas quanto ao acesso aos dados gerados.
Integracéo entre os dados decorrentes da pesquisa, daqueles que constam
dos registros clinicos e da efetiva prética clinica.

Iniciativas mais abrangentes, com foco no servigo de saude de precisdo a

Khoury et al. (2018)

sociedade.
Parikh, Schwartz e Agenda de investigac&o coordenada.
Navathe (2017) Investimentos recorrentes, com destinagdo de fundos direcionados a

agéncias envolvidas na iniciativa.

Transparéncia dos dados deveria ser aumentada.

Protegéo e confianga na privacidade dos dados gerados.

Regulagéo da exploragdo dos dados.

Disponibilidade de recursos financeiros.

Insuficiéncia de dados genbmicos das populagcdes de paises em
desenvolvimento.

Lacuna entre o financiamento global de pesquisas e os agravos de saude
prevalentes nos paises.

Integragdo de dados de diferentes origens (computagdo em nuvem,
inteligéncia artificial, big data e com a integracao de analise de diversos
bancos de dados).

Consentimento dos usuarios e confidencialidade dos dados.

Propriedade intelectual.

Questdo ética sobre o armazenamento e compartiihamento dos dados
pessoais dos usuarios.

Silva e Iriart (2021) Saude de precisao projetada para além de suas promessas tecnolégicas.

Gameiro et al. (2018)
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Falha na integracdo mais equanime quanto a oferta de servigos de saude.

Descompasso com os desafios sociais que existem na agenda da saude
publica.

Acesso e compartilhamento de dados.

Rey-Lopez; Sa e
Rezende (2018)

Enfase excessiva em solu¢des tecnoldgicas para prevenir ou tratar doencas
desconexa de que a saude se baseia em circunstancias sociais favoraveis.

A saude de precisdo como ferramenta de propaganda da industria.

Temporao et al.
(2022)

Custos de producdo, desenvolvimento, disponibilidade e dificuldades de
incorporacgédo pelos sistemas de saude.

Definicdo de como os diversos segmentos da sociedade poderao participar
e influir no processo.

Vieira (2023)

Em especial no Brasil, ha o desafio da judicializagdo em saude, que gera
aumento nos gastos em saude, desorganizagdo do SUS, aumento do
tratamento desigual entre os cidaddos, além das desigualdades
socioeconOmicas e iniquidades existentes no acesso a saude. Decisdes
judiciais que determinam a compra de medicamentos sem registro na
Anvisa.

Necessidade de politicas que fomentem o uso e a atualizagido da RENAME;
da definicdo de PCDT, que guiem a incorporagédo de novos medicamentos,
produtos e procedimentos pela CONITEC.

Inclusdo da sociedade nas decisbes quanto a destinagdo dos recursos
publicos.

Fonte: Elaboragao prépria (2023).

Ao analisar o quadro acima, observam-se similitudes ou recorréncias entre os

principais desafios e barreiras referidos pelos diversos autores. Reorganizando-se

esses dados, é possivel categoriza-los nos seguintes conjuntos:

Gestao e governanga;

Ciéncia, tecnologia e inovagao;
Complexo econdbmico-industrial da saude;
Servigos em saude;

Infraestrutura e dados; e

Financiamento e parcerias.

A Figura 7 apresenta a reorganizagédo dos principais desafios e barreiras a

implementagado da medicina genémica e saude de precisdo conforme a categorizagao

proposta.
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Figura 7 - Categorizagao dos principais desafios e barreiras a implementagédo da medicina

gendmica e saude de precisao

GESTAO E GOVERNANGA

Esforgos sem integragio.
Riscos de duplicagao de esforgos.
Insuficiéncia de tecnologia de apoio a decisao.
Transparenua dos dados deve ser aumentada.

3, d h toeg iada politica
pubica.
Insuficiéncia de dados gendémicos de paises em
desenvolvimento.
Definigdo de como a sociedade participa e influi
NO processo.
Judicializacéo em salde, com aumento nos
gastos, desorganizagdo do SUS, tratamento
desigual entre os cidaddos, além das
socioecondmicas e as existentes no acessoa
salde.

CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO

Redugao do ritmo de descobertas

Falta de agenda de pesq coordenad

Ti lacdo da p I Gmica para a prati Jini

Necessidade de polltlcas para aluallzaqao da RENAME definigdo de PCDT que
guiem a incorporagéo de p! ep

pela CONITEC.

COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE

Propriedade |ntelectual

A salde de precisdo como fer ta de p da daindistria.
Custos de produgido, desenvolvimento, dlspombllldade e dificuklades de
incorporagao pelos sistemas de salide.

INFRAESTRUTURA E DADOS

SERVIGOS EM SAUDE
isténcia de infr: uturade T
Falta de i & droes el perabilidade de dados de pesq
o _ reglslms cllmcos eda efehva pratica clinica.
Iniciativas abrangentes, com foco no servigo de . R ek lacio sobre ética e a n nto, ac eusode

saide de preciso 4 sociedade.

Integragdo a determinantes de saiide e de
desigualdade, incluindo os socioeconémicos.
Saiide de precisdo para além de suas promessas

dados genomicos, dados clinicos e pessoais.
Consentimento dos usuarios.

tecnolGgicas. FINANCIAMENTO E PARCERIAS

Falha na integragdo mais equanime quanto a oferta

de servigosde salde. - P ias e perspectivas de saiide piblica para o pela populaca
Descomp ) com os desafios sociais que exi: . Subﬁnancnmento de pesqulsas

Investimentos recorrentes, com fu para agéncias da iniciati
Disponibilidade de recursos financeiros.
Lacuna entre o financiamento global de pesquisas e os agravos de saiide
pnevalentes nos paises.

lusdo da iedade nas decisoes quanto a d:
pliblicos.

na agenda da saiide publica.

Enfase em solugbes tecnologicas para prevenir ou
tratar doengas desconexa de que a salide se baseia
em s¢ favoraveis.

ydos 1]

Fonte: Elaboragéao prépria (2023).

Essa categorizagdo e os respectivos desafios e barreiras desta subsecao
nortearam a concepg¢ao, na sec¢ao 4.3, dos eixos tematicos que estruturam a

proposi¢cao da Estratégia Nacional de Medicina Genémica e Saude de Preciséo.

4.2 O Cenario Brasileiro

No Brasil, identificam-se esfor¢os na tentativa governamental de inserir o pais
na vanguarda da medicina genOmica e saude de precisdo, em especial com a
instituicio do Programa Genomas Brasil. Todavia, caracteristicas do modelo
federativo e do ordenamento juridico brasileiro exigem um olhar cauteloso sobre esse

panorama.
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4.2.1 Programa Genomas Brasil

Como citado na subsegao 2.2.2, o Brasil passou a integrar o rol de paises que
possuem iniciativas oficiais direcionadas aos campos da medicina gendmica e saude
de precisao.

A Portaria MS n.° 1.949/2020, do Ministério da Saude, criou o Programa
Genomas Brasil e apontou as razdes para a sua implantacao, ao afirmar que nasceu
em razao da competéncia constitucional do SUS de incrementar, em sua area de
atuacao, o desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a inovagédo. Mencionou também
que levou em consideragao a PNCTIS e a importancia da gendmica e da saude de
precisdo para o desenvolvimento econdémico e social e o seu impacto na
transformacdo do modelo de ateng¢ao a saude (Brasil, 2020a).

Ao se analisar a referida Portaria, pode-se extrair informacdes referentes a
natureza do Programa, seu objeto, atuagao, finalidades, objetivos, principios, modelo
de governanca e fontes de financiamento. No Quadro 11 abaixo, dispdéem-se sobre os

fundamentos do Genomas Brasil.

Quadro 11 - Programa Genomas Brasil

Natureza Programa de ciéncia, tecnologia e inovagao.
Objeto Medicina gendmica e saude de preciséo.
Atuacgao No ambito do SUS.

Incentivar o desenvolvimento cientifico e tecnolégico nacional nas areas de
gendmica e saude de preciséo;

Finalidades Promover o desenvolvimento da industria gendbmica nacional; e

Estabelecer prova de conceito para uma linha de cuidado em genémica e saude
de precisdo no ambito do SUS.

Estabelecer o genoma de referéncia da populagao brasileira;
Instituir um banco nacional de dados genémicos e clinicos;

Promover o aumento da capacidade cientifica instalada e do capital intelectual
Objetivos nacional em medicina genémica e saude de preciséo;

Promover o fortalecimento e a competitividade da industria nacional de insumos e
de produtos de medicina genémica e saude de precisdo; e

Capacitar a for¢a de trabalho do SUS em medicina genémica e saude de precisdo.

Pratica clinica em genOmica e saude de precisdo baseada em evidéncia cientifica;
Autonomia do consentimento informado e da vontade dos participantes de
pesquisa;

Direito dos participantes de pesquisa as informagdes sobre as condigdes de saude
Principios pessoais avaliadas na pesquisa;

Dignidade e respeito aos participantes de pesquisa;

Respeito a dignidade humana, valores sociais, morais, éticos, culturais e
religiosos;

N&o-discriminagao e ndo-estigmatizacao do participante de pesquisa;
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Confidencialidade e sigilo das informagbes pessoais dos participantes de
pesquisa;
Integridade, confidencialidade e autenticidade das informacbes; e

Responsabilidade ética, legal e social em relagdo aos conhecimentos gerados pelo
Programa.

Conselho Deliberativo do Programa Genomas Brasil, responsavel por:
a. Definir as agdes prioritarias do Programa;

b. Deliberar sobre as estratégias, planejamento, execugado e monitoramento das
agdes do Programa;

c. Definir normas, regulamentos técnicos, protocolos e outros instrumentos
relacionados as agbes do Programa,;

d. [Instituir Comissdes Tematicas;

e. Deliberar sobre casos omissos; e

f.  Instituir seu regimento interno.

Composigao do Conselho Deliberativo:

a. Ministro de Estado da Saude, que o presidira;

b. Secretario-Executivo do Ministério da Saude; e

c. Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude.

Dotagbes orgamentarias consignadas ao Ministério da Saude na Lei Orgamentaria
Anual da Unido e em seus créditos adicionais;

Governanga

Recursos oriundos de emenda parlamentar a projetos de lei orgamentaria
destinados a agdes e servigos publicos de saude; e

Recursos advindos de programas de renuncia fiscal do Ministério da Saude,
incluindo:

FTEmSEmRTE O Programa Nacional de Apoio a Atengédo Oncoldgica (PRONON);

O Programa Nacional de Apoio a Atencdo da Saude da Pessoa com Deficiéncia
(PRONAS/PCD); e

O Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS (PROADI-SUS); e

Recursos oriundos de outros érgaos ou entidade participantes das a¢des do
Programa.

Fonte: Elaboracado prépria com base na Portaria MS N.° 1.949/2020 (Brasil, 2020a).

A excecdo da norma que instituiu o Genomas Brasil disponivel no Diario
Oficial da Unido, as buscas para esta pesquisa nao resultaram em nenhum documento
oficial referente ao Programa que o Ministério da Saude tenha dado publicidade.
Somente foi encontrada, no sitio eletrénico do Senado Federal, resposta do Ministério
da Saude ao Requerimento Parlamentar n.° 1524.

Nesse sentido, por meio do Requerimento Parlamentar n° 1.524, de 2021,
foram solicitadas informacdes ao Ministro de Estado da Saude sobre a implementacao
da Portaria MS n.° 1.949/2020. Em resposta, o MS encaminhou ao Senado Federal a
Nota Informativa n.° 15/2021-DECIT/SCTIE/MS, de 11 de junho de 2021, e anexos
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(Brasil, 2021a). Desse documento produzido pelo MS extraiu-se o “Mapa Estratégico
do Genomas Brasil” (Anexo A desta dissertagao).
A Figura 8, elaborada com base no referido Mapa Estratégico agrupa os

recursos, processos e resultados que o Programa vislumbra trazer para a sociedade.

Figura 8 - Recursos, processos e resultados do Programa Genomas Brasil

RECURS0S

Promover a ciéncia gendmica e a
satde de precisdo.

Desenvolver a inddstria nacional de
salde de precis#o.

Promover uma linha de cuidado em
salde de precis#o.

PROCESSOS

Criar banco de dados 6micos.
Fomentar a pesquisa.
Fomentar o capital intelectual.

Fomentar a inovacdo industrial.
Fomentar a qualificacio da forca de
trabalho industrial.

Estabelecer prova de conceito para a
implementacao clinica.

Fomentar a qualificacio da forca de
trabalho em salde.

RESULTADOS A SOCIEDADE

Acelerar a translacio da saude de
precisdo para a pratica clinica.

Reduzir a vulnerabilidade tecnologica
e produtiva.

Impulsionar a economia.

Gerar empregos qualificados.

Promover acesso a produtos e
servicos de salde de precisdo.
Melharar a qualidade de vida.

Reduzir gastos com a satde.

Fonte: Elaboragao prépria com base no Mapa Estratégico do Genomas Brasil (Brasil, 2021a).

Apesar da Figura 8 trazer a correlagdo entre recursos e resultados a
sociedade, é possivel afirmar que esse processo causa-efeito nao é direto e sequer é
garantido. Nao ha certeza de que ocorrera a translagdo do conhecimento para a
pratica clinica pela mera promogao da ciéncia. Na verdade, esse € um dos grandes
dilemas identificados por esta pesquisa.

De modo semelhante, ndo se pode afirmar que a realizagdo de uma prova de
conceito - um projeto piloto - assegurara diretamente o acesso a produtos e servigos
de saude de precisdo, melhorara a qualidade de vida da populagéo e reduzira gastos
com a saude. Ademais, a Portaria do Programa Genomas Brasil ndo especifica como
deve ser conduzida a prova de conceito para uma linha de cuidado em genémica e
saude de precisao no ambito do SUS.

Como aludido na secéo 2.3.4, precisa-se pensar em politicas proprias para a
CT&l e para os demais setores, estabelecendo-se acdes especificas para fomentar o
setor industrial e de servicos. Embora sejam interconectados, requerem diferentes
intervengdes para que possam se desenvolver. Nessa conjuntura, infere-se que o

Mapa Estratégico do Programa Genomas Brasil apresenta um rol de resultados a
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sociedade que esta dissociado das suas metas e objetivos e ndo revela uma linha de

causalidade verossimil.

4211. Fragilidades e limitacoes

Ao se comparar o ato de criagdo do Programa Genomas Brasil com as
recomendacgdes trazidas na fundamentagdo tedrica, observam-se diversas
inconsisténcias. Além dos desafios de ordem cientifica, tecnoldgica e logistica para
execucao de iniciativa nesse campo da saude como apontado no item 2.2.3, ha

fragilidades e limitagbes de ordem juridica, politica e de delineamento do Programa:

a) no ato constitutivo:

A primeira limitagdo € quanto ao ato constitutivo do Programa. O Genomas
Brasil foi criado por uma norma secundaria, na classificacdo preconizada por Hans
Kelsen e apresentada por Freitas (2016). Por trata-se de mera portaria ministerial, é
um ato infralegal e enquadra-se na base da piramide da hierarquia normativa,
conforme representacao da Figura 4.

Nos limites trazidos por Romano (2020), a Portaria n.° 1.949/2020 é téo
somente um ato interno do MS. Pode-se afirmar que, enquanto norma secundaria nao
pode inovar, atribuir direitos, impor obrigacdes nem penalidades a terceiros, devendo
tdo somente regular eventual norma primaria previamente existente e apenas produz

efeitos para ordenar os servicos executados por servidores no ambito interno do MS.

b) no processo legislativo:

A segunda questdo diz respeito a inobservancia do Programa ao devido
processo legislativo brasileiro, na medida em que nao foi submetida ao crivo e ao
debate publico e participativo no ambito de nenhuma das Casas Legislativas do Brasil,
orgaos aos quais cabe constitucionalmente o dever primario de elaborar as leis, como
apregoa Romano (2020). Na medida em que néao € lei em sentido estrito, ndo tem o

carater de norma geral, abstrata e obrigatéria.



74

¢) na legitimidade:

Ao ser instituido a revelia do Congresso Nacional, ha fragilidades nao
somente quanto ao carater de lei em sentido estrito, mas também quanto a
legitimidade do Programa e a sua formatacéo.

Como abordado nas sec¢des 2.2.2 e 4.1, que versam sobre a implementacao
de iniciativas e programas ao redor do mundo, a saude de precisdo € uma agenda
politica com carater estratégico e que requer agdes estruturantes coordenadas, razao
pela qual é temerario excluir o Poder Legislativo de um amplo processo de discussao.

A definicdo desta agenda requer deliberagcbes de natureza estratégica e de
abrangéncia nacional, tanto do ponto de vista de regulagao e garantia dos direitos da
sociedade brasileira na perspectiva da saude coletiva quanto da analise das
alternativas de destinac&do de verbas orgamentarias a serem revertidas para as acoes
de saude de precisao.

Retoma-se o que preconiza Dye (2013) no sentido de que a etapa de
legitimagcdo das politicas ocorre principalmente no legislativo e no processo de
formulacao de leis.

Ainda na analise da legitimidade do Genomas Brasil, ndo se registra a
participacao social e dos principais stakeholder no processo estratégico-decisorio e
na definicdo dessa agenda, descumprindo-se inclusive uns dos principios
organizativos do SUS, o da participacao popular que garante a sociedade atuacao na
formulacao, planejamento, gestdo, execucdo e avaliagcdo das agdes de saude, por
meio dos colegiados representativos ou pela atuacdo nas conferéncias de saude,
conforme subsecéo 2.1.1.

Kraft e Furlong (2018) defendem que os cidadaos devem participar, fazer
escolhas e influenciar nas decisdes politicas. Silva e Bassi (2012), por sua vez,
afirmam que, no processo de formulacdo das politicas publicas, é essencial que os
atores tenham a capacidade de executa-las, de modo que, sem o envolvimento dos
executores ou dos beneficiarios da politica, ndo ha resultados ou efetividade nas
intervengdes estatais.

Além da falta de legitimidade, um programa formulado de forma hermética e
com desenho unilateral fica vulneravel a captura por interesses diversos do interesse
publico coletivo. Na subseg¢do 2.3.3.2, destacaram-se as recomendagdes de
Thorstensen e Nogueira (2020), a fim de evitar a captura de uma politica publica

(policy capture) por interesses particulares de grupos especificos.
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O Programa Genomas Brasil fragiliza-se, dessa forma, exatamente ao nao
observar a boa pratica propagada pela OCDE para impedir a apropriagdao de uma
politica publica, na medida em que, por sua relevancia e complexidade, deveria ser
elaborado por varios atores e por meio de espacgos institucionais e mecanismos

robustos e representativos.

d) nas pactuagbes com as instancias do SUS:

A Portaria n.° 1.949/2020 institui o Programa Genomas Brasil no ambito do
SUS. Assim sendo, ndo obstante as referidas limitagdes juridicas da portaria que o
limitariam a dispor sobre o funcionamento interno do MS, o ato normativo tem a
pretensao de gerar efeitos além do seu ambito.

Ocorre que nao foram encontradas evidéncias de que o Programa tenha sido
pactuado nas instancias gestoras do SUS. Rememorando os principios doutrinarios
referidos na subsecao 2.1.1, o art. 198, da CF, estabelece a descentralizagdo do SUS,
com dire¢ao unica em cada esfera de governo, o que corresponde a distribuicdo de
poder politico, de responsabilidade e de recursos entre as trés esferas de governo:
federal, estadual e municipal. Para garantir esse principio, deve-se respeitar os
mecanismos e estratégias que estabelecem as instédncias de monitoramento e
pactuagao politica e administrativas envolvendo os entes federativos, conforme a
Figura 2, que representa a estrutura de governanca do SUS.

No entendimento de Ribeiro et al. (2018), a implantagédo do SUS sob a égide
do federalismo € algo inovador no contexto internacional. Assim, a organizacédo do
sistema deve focar a nogao de territério, devendo-se organizar os servigos em niveis
crescentes de complexidade (Matta, 2007), pode-se afirmar que ndo ha como se
difundir a ideia de revolugao nos servigos de saude com a implantacdo do Programa
Genomas Brasil, sem que haja a inclusdo e o debate com todas as instancias do SUS
que sao as que efetivamente tem competéncia de cuidar dos servicos.

Assim, uma linha de servigo a ser testada como projeto piloto no contexto do
Programa com vistas a subsidiar a futura implementacdo da saude de precisdo no
SUS néao podera se furtar a submeter-se aos debates e deliberacées na CIT, com
participacao dos representantes dos estados e municipios - CONASS e CONASEMS.

Relembra-se que n&o ha hierarquia entre os entes federativos, caracteristica
exclusiva do modelo de organizagao do sistema brasileiro, o que gera impactos no
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planejamento e na gestdo do sistema de saude, mormente porque a oferta dos
servigos € de responsabilidade dos municipios (Miranda; Mendes; Silva, 2017).

A Lei Organica do SUS, a Lei n° 8.080, de 1990, no art. 14-A, prevé que a CIT
e a CIB sao os foros de negociacao e pactuagao entre gestores, inclusive para definir
as diretrizes, de ambito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organizagao
das redes de agdes e servigos de saude, principalmente no tocante a sua governanga
institucional e a integragdo das agdes e servigcos dos entes federados. Assim, a
defini¢cao de diretrizes do SUS requer negociagdes diretas entre os representantes da
Unido, estados e municipios na CIT, e, no plano estadual, nas CIB (Ribeiro et al.,
2018).

Os mecanismos de governanga tripartites devem ser instados, acaso se tenha
0 anseio de que as agdes de medicina gendbmica e saude de precisdo nao se
restrinjam meramente ao campo da CT&l e para que se faga a translagéo até a pratica

clinica no SUS.

e) nha governanga:

No que se refere a estrutura de governanga do Programa Genomas Brasil, a
Portaria n.° 1.949/2020 instituiu seu Conselho Deliberativo, cujas principais
responsabilidades sao definir as a¢des prioritarias do Programa; deliberar sobre suas
estratégias, planejamento, execucdo e monitoramento; definir normas, regulamentos
técnicos, protocolos e outros instrumentos relacionados as suas agoes.

Quanto a composigao, € um colegiado que se restringe ao Ministro de Estado
da Saude, ao Secretario-Executivo e ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao
e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude.

Nao obstante sejam autoridades no ambito do MS, a composi¢cado do Conselho
Deliberativo parece insuficiente em relacdo as finalidades que o Genomas Brasil
prevé, em desacordo com o que preconiza a boa governanga publica, segundo o qual
deveria estar assegurada a atuacgdo participativa dos diferentes stakeholders -
dirigentes, politicos, 6érgdos de sociedade e sociedade organizada -, por meio de
governo aberto, transparente e da efetiva participagdo do cidadao (Matias-Pereira,
2016).

Estariam ausentes stakeholders essenciais para garantir a capacidade
governativa em sentido mais amplo, envolvendo a capacidade da agao estatal na

implantacdo das politicas e na consecugao das metas coletivas, que deve incluir
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mecanismos e procedimentos para lidar com a dimensao participativa e plural da
sociedade (Matias-Pereira, 2016).

Assim, embora o processo de formulagdo e escolha da politica deva ser
participativo, constata-se que ndo € assegurada a participagao social, nem o
engajamento de outras esferas de governo, de representantes de outros poderes e de
setores privados afetados pelo Programa. N&o € tampouco garantida a participagéo
de representantes dos demais entes federativos que atuam na gestao tripartite do

sistema de saude brasileiro.

f) na transparéncia:

Nao faltou transparéncia no Programa apenas quanto a sua instituicao,
inexiste publicidade quanto a sua execugao. Nao se identificam informacgdes publicas
sobre o Programa, tampouco ha quaisquer relatérios ou dados sobre o Genomas
Brasil, a excecdo do ato normativo que o instituiu e do documento constante do
Requerimento Parlamentar n° 1.524, de 2021 (Brasil, 2021a).

Cumpre mencionar que o paragrafo unico do art. 837-P, da Portaria n.°
1.949/2020, determina que as deliberagcdes do Conselho Deliberativo devem ser
publicizadas pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos
em Saude do Ministério da Saude.

ApoOs esta analise, pode-se afirmar que a instituicdo do Programa Genomas
Brasil marca o inicio da construcdo de uma iniciativa do governo brasileiro no campo
da medicina genémica e saude de precisdo e cujo mérito € valido e alinhado as
iniciativas internacionais, todavia ha fragilidades na forma e no processo de sua
instituicdo como analisado, as quais deveriam ser objeto de ajustes e eventuais

correcdes pela gestao federal do SUS.

4.3 Estratégia Nacional de Medicina Genémica e Saude de Precisao

Partindo-se do diagndstico realizado na segao anterior, entendem-se como
validos os pressupostos desta pesquisa de que o Programa Genomas Brasil
dificilmente conseguira, por si so, alterar a realidade dos servigos que sao prestados
no SUS, sem que outras iniciativas e acdes sejam adotadas no Brasil, em especial em

decorréncia das limitagdes afetas a sua constituigao.
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Dessa forma, considerando que a saude é um direito fundamental no Brasil e
que o SUS fundamenta-se nos principios da universalidade, integralidade e equidade,
conclui-se que o Pais carece de uma estratégia especifica de carater amplo e
nacional, que atenda aos interesses coletivos e assegure 0 acesso de seus usuarios
as novas tecnologias e aos servigos de saude no campo da medicina genémica e da
saude de precisao.

Essa conclusdao coaduna-se com o entendimento de Ginsburg e Phillips
(2018), consoante os quais é fundamental haver um plano de agao nacional para esse
campo de saude. A mudanca de paradigma no cuidado em saude somente sera viavel,
se houver a implementagcdo de uma agenda politica formulada apés amplo debate
com a sociedade.

Dessa forma, esta secado apresentara uma proposta de estratégia nacional
para a medicina gendmica e saude de precisdo, congregando um encadeamento de
etapas a serem executadas e discorrendo sobre seu arranjo legal, institucional e de
governanga, alinhados as recomendagdes e boas praticas reunidas pela presente

pesquisa.

4.3.1 Arranjo legal

No curso desta pesquisa, nao foi identificada lei que regule a matéria objeto
do estudo. A fim de sanar essa lacuna e com o intento de assegurar legalidade e
legitimidade a iniciativa brasileira, entende-se como necessaria a edicdo de uma lei
federal que normatize a medicina gendmica e saude de precisdo no Brasil,
priorizando-se a instituicdo de uma politica nacional para esse campo de saude,
definindo-se principios, objetivos e diretrizes para o Pais.

Com essa proposicéo, ndo se objetiva criar legislagdo burocratica (Quadro 5)
e incorrer em uma das barreiras a governang¢a mencionadas pelo TCU (Brasil, 2021b).
A intencao é dar seguranca juridica a implementagao da estratégia, por meio de norma
em nivel hierarquico apropriado. Para tanto, quanto a forma, o ato de instituicao deve
estar em harmonia com o principio do primado da lei, que, em seu sentido estrito, gera
norma de carater geral, abstrata e obrigatéria (Romano, 2020).

Como aludido na subsegao 2.3.1, Pinho (2014) ressalta os ensinamentos de
Canotilho no sentido de que a lei € o ato da vontade estatal juridicamente mais forte;

prevalece ou tem preferéncia sobre todos os outros atos do Estado, em especial sobre
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os atos do Poder Executivo. Estando abaixo da Constituigdo Federal na tabela da
hierarquia das normas (Figura 4), dispde de superioridade sobre todas as outras
normas da ordem juridica infralegal, na qual se inclui os decretos e as portarias do
Poder Executivo.

Seguindo o rito do processo legislativo, uma lei com esse objeto seria uma
norma juridica primaria, na classificacdo de Hans Kelsen (Freitas, 2016), e teria o
condao de inovar, atribuir direitos, impor obrigacdes e penalidades (Romano, 2020) e
estaria resguardada contra a volatilidade tipica das politicas de governo que sao
instituidas por normas infralegais. Ao ser instituida por for¢a de lei, seria discutida e
pactuada no Parlamento brasileiro, respeitando a estrutura do poder estatal sobre cuja
titularidade da funcao legislativa reside quase que absoluta (Pinho, 2014).

Ademais, seria um ato com legitimidade ao ser submetida ao debate publico
e participativo no ambito das Casas Legislativas do Brasil — Camara dos Deputados e
Senado Federal. Como mencionado neste Capitulo, esta € uma agenda politica
estratégica e que requer agdes estruturantes coordenadas, devendo, portanto, ser
objeto de discusséo e deliberagdes de abrangéncia nacional com os stakeholders,
porquanto a legitimidade de uma politica publica € assegurada principalmente por
meio do processo de formulacdo de leis no ambito do Poder Legislativo (Dye, 2013).

Sendo desenvolvida por varios atores e por meio de espacos institucionais e
mecanismos robustos e representativos, diminui-se a vulnerabilidade a uma eventual
apropriagao por grupos de interesse especificos (Thorstensen; Nogueira, 2020).

Nesse sentido, como estratégia nacional dever-se-ia primar para que a
proposta de politica nacional de medicina genémica e saude de precisdo fosse
instituida por lei federal. Nesta etapa, a sociedade poderia discutir abertamente quais
sdo os limites do problema publico, definindo-se, por conseguinte, seus principios,
objetivos e diretrizes. Ademais, permitir-se-ia 0 debate aberto sobre o desenho dessa
politica, estabelecendo, em um processo motivado, transparente e participativo, as
alternativas que sao mais vantajosas para tratar o problema, frente as opgoes
possiveis de intervengéo (Brasil, 2021b).

4.3.2 Governanga e arranjos institucionais

Uma estratégia que se vislumbre nacional devera atender as diversas

demandas do ecossistema da medicina gendmica e saude de precisdo. Para tanto,
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deve sustentar-se na coeréncia da agao publica e possibilitar uma boa prestagao do
servigo publico a sociedade.

Cumpre destacar que se deve evitar as armadilhas da falta de governanca
(Quadro 5) mencionadas pelo TCU no que diz respeito as falhas de coordenacéo da
execugao das politicas publicas e conflito de interesses privados e publicos (Brasil,
2021b), combatendo os principais desafios a implementacdo da medicina genémica e
saude de precisdo, compilados no Quadro 10.

Infere-se, portanto, que a estruturacao de um colegiado nacional, possibilitaria
evitar as tipicas falhas de coordenagao da execugdo das politicas publicas (Brasil,
2021b), de integragao das iniciativas conduzidas pelo governo (Ginsburg; Phillips,
2018), de duplicagdo de esforcos (Ginsburg; Phillips, 2018); de dificuldade de
avaliacéo, desenvolvimento e de garantia da politica publica (Khoury et al., 2018). Em
relacdo as questdes de CT&I, o colegiado poderia definir a agenda de investigagao
coordenada (Parikh; Schwartz; Navathe, 2017); regular a exploracdo dos dados
(Parikh; Schwartz; Navathe, 2017) e conduzir os processos sobre ética no
armazenamento, compartilhamento e uso dos dados pessoais dos usuarios (Gameiro
et al., 2018).

O colegiado também poderia ter por competéncia orientar e estabelecer
diretrizes acerca de parcerias e perspectiva de saude publica para assegurar a
generalizagao de acesso para a populacao (Khoury et al., 2018), a disponibilidade de
recursos financeiros (Gameiro et al., 2018) e de investimentos recorrentes (Parikh;
Schwartz; Navathe, 2017), bem como assegurar a participagdo da sociedade nas
decisdes quanto a destinagéo dos recursos publicos (Vieira, 2023).

Dessa forma, diante desse desafio que se impde aos gestores publicos
brasileiros, € imprescindivel elaborar e estruturar um modelo de governanca que
assegure o cumprimento dos deveres constitucionais do Estado de forma coordenada
e concertada, a fim de dar legitimidade as agbes implementadas pelos entes publicos.

Infere-se que a superagao dessas dificuldades ocorreria com a criagao de um
conselho nacional de medicina genbmica e saude de precisdo, como um Orgao
colegiado participativo, de carater deliberativo e cuja fungdo primordial seria a de
coordenacgao da politica nacional, assegurando-se, em sua composi¢ao, assento aos
orgaos de governo, representantes da sociedade civil, da academia, da industria e da

iniciativa privada.
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Esse mecanismo de governanga articularia as principais estratégias da
politica e alinharia as a¢gdes conduzidas para o desenvolvimento do setor, garantindo
a coordenacao da politica. Seriam responsaveis pelas decisdes estratégicas dos eixos
estruturantes que se entende fundamentais para a estratégia, conforme Figura 9.

Na subsecédo 4.1, apresentou-se a categorizagdo dos desafios e problemas
enfrentados pelos paises que instituiram iniciativas de medicina genémica e saude de
precisdo: gestao e governancga; ciéncia, tecnologia e inovagéo; complexo econémico-
industrial da saude; servicos em saude; infraestrutura e dados; e financiamento e
parcerias.

Aplicando-se esse conjunto de desafios a realidade brasileira e entendendo-
se que a governangca ficaria a cargo do colegiado nacional e que servigcos em saude
engloba a perspectiva de infraestrutura e da efetiva prestacao de servigos, uma
iniciativa voltada a saude de precisao, no Brasil, exigiria a organizagdo nos seguintes

eixos estruturantes:

a) Eixo | - Ciéncia, Tecnologia e Inovacgao;

b) Eixo Il - Complexo Econdmico-Industrial da Saude;

c) Eixo lll - Gestédo de servicos em saude de precisao;

d) Eixo IV - Educagcéo em medicina genbmica e saude de precisao;
e) Eixo V - Infraestrutura e gestdo de dados genémicos e clinicos;
f) Eixo VI - Infraestrutura nacional em servicos de saude de

precisao; e

g) Eixo VIl - Financiamento e parcerias publico-privados.

A Figura 9 abaixo representa os eixos estruturantes sugeridos para compor a

Politica Nacional de Medicina Gen6bmica e Saude de Precisao.
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Figura 9 - Eixos Estruturantes da Politica Nacional de Medicina Gendmica e Saude de Precisado
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o

Fonte: Elaboragao prépria (2023).

A proposta de uma politica nacional estruturada abarcando esses sete eixos
decorre do entendimento sintetizado no Quadro 10 no sentido de que a grande
dificuldade de implementacdo de uma politica publica de saude de precisao é o éxito
na translacdo do conhecimento para a pratica clinica, isto &, fazer as evidéncias
cientificas, os novos servigcos, os produtos ou as técnicas de saude desenvolvidos
(Eixo I) chegarem efetivamente a ser ofertados nos servigos de saude (Eixo Ill).

A dificuldade na translagéo € regra em outros paises e nao é diferente no
Brasil, onde o enfoque da CT&l € principalmente na geragdo do conhecimento, sem
haver tamanha preocupag¢ao com a apropriagao para fins de crescimento econémico
e desenvolvimento social (Schons; Prado Filho; Galdino, 2020).

Dessa feita, uma estratégia nacional requer que as dificuldades e as solugdes
sejam ponderadas em razdo da complexidade de todo o ecossistema da medicina
gendmica e saude de precisao, em busca da integralidade da prestagao dos servigos
estatais, mas se sustentando na coeréncia da agao publica. Dessarte, subsidiado nos
fundamentos e evidéncias consolidados neste estudo, a Figura 10 sintetiza a proposta
de estratégia nacional de medicina genémica e saude de precisao para o Brasil, com
a representacado do arranjo legal, mecanismo de governanga, eixos estruturantes,

arranjos institucionais e ag¢des, programas e iniciativas setoriais.
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Figura 10 - Proposta de Estratégia Nacional de Medicina Genémica e Saude de Precisao
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A proposta representada na Figura 10 tem como intento a superagdo das
dificuldades tratadas ao longo da pesquisa, contornando as fragilidades identificadas
do Genomas Brasil.

Inicialmente, a Figura 10 inclui a edigcdo da lei federal que normatize a
medicina gendmica e saude de precisdo no Brasil, instituindo-se politica nacional para
esse campo de saude, com foco na inovagao (mission-oriented innovation) e com a
definicdo de seus principios, objetivos e diretrizes para o Pais, primando pela
legitimidade na formulagao da politica publica e resguardando a segurancga juridica.

No que se refere a governanga, tem-se a intengao de garantir a coordenagao
estatal em uma instancia colegiada nacional, participativa e transparente, com a
criagado do conselho nacional, privilegiando o didlogo entre os stakeholders.

Seguindo o modelo de paises que instituiram agéncias especificas de saude
de precisédo (Quadro 9), uma medida complementar da estratégia nacional possivel &
a criagcao de um centro publico nacional de referéncia e especializado em medicina
gendmica e saude de precisdo, cujas responsabilidades seriam realizar o
sequenciamento gendbmico em escala, armazenamento, guarda e curadoria dos dados
genbmicos e clinicos em banco de dados apropriado. lgualmente, poderia ser
estruturado para atuar como um polo central para a aplicacdo das terapias de maior
complexidade e com elevado grau de especialidade.

Adicionalmente, em razdo da complexidade de uma estratégia nacional dessa
dimensao, € possivel que sejam executadas, em complemento as agdes da politica
nacional, outras acgdes, programas e iniciativas de natureza setorial, como medidas
correlatas aos eixos estruturantes, porém conduzidas por 6érgéaos publicos especificos
ou em parcerias publico-privadas. O Genomas Brasil € um exemplo que poderia ser
abrangido pela estratégia nacional como um programa setorial de ciéncia, tecnologia
e inovagdo em saude, haja vista a natureza que lhe foi atribuida por seu ato
constitutivo e em decorréncia das fragilidades e limitagdes identificadas na segao 4.2.

Em consonancia com o que ja foi mencionado, a dindmica de inovagao é
correlata a um processo coletivo e sistematico de assimilagdo, uso e disseminacao de
conhecimentos e capacitacdes pelos sistemas produtivos e diferentes ambientes do
pais (Cassiolato; Lastres in Coutinho, 2017).

Sem o devido debate sobre agdes para a produgao e a incorporagao servigos,
produtos e tecnologias no SUS, bem como em relacdo a organizagdao dos novos

servigos de saude de medicina gendmica e saude de precisao, o Brasil ficara restrito
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as acodes do Eixo | quanto a producdo do conhecimento, sem, ao fim, promover e
incentivar que o conhecimento cientifico-tecnolégico se reverta em melhoria dos
servigos de saude para a sociedade.

Com a intencao de superar essa dificuldade, é imperativo dispor de arranjos
institucionais que propiciem a articulagdo intersetorial dos diversos atores econémicos
€ sociais do pais, em especial aqueles que constituem a triplice hélice da inovacéao -
Estado, academia e industria. Para tanto, a Figura 10 disp6s, em carater
exemplificativo e n&o taxativo, sobre quais sdo os stakeholders e os principais objetos
devem ser incluidos em cada um dos eixos estruturantes propostos.

Quanto aos eixos estruturantes, entende-se que os eixos | a lll representam
0 ciclo que comega com a pesquisa e a inovagao (eixo |), passa pelo desenvolvimento,
producao e oferta de produtos (eixo Ill) e conclui-se com a prestagao de servigos em
saude (eixo Ill). Esses trés eixos sdo fundamentais e indissociaveis, e iniciativas
especificas devem ser conduzidas para cada um desses eixos, se efetivamente
buscam-se solugdes reais para o problema, fugindo-se da retérica das promessas
tecnolégicas, como alertam Silva e Iriart (2021).

Em relagéo aos eixos IV a VI, entende-se que estes sustentam os demais no
escopo de implementar a medicina gendmica e saude de precisdo no Brasil, na
medida em que apoiam o ecossistema de saude de precisdo. Sdo eixos transversais
aos eixos | a lll.

O eixo IV, que abrange os processos de educagao, € basilar para o eixo |, da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, porque possibilita a formagédo e ampliagéo do capital
intelectual do Pais, por meio da geragdo e da disseminagdo do conhecimento no
ambiente académico-cientifico.

De forma similar, o eixo da educagao é fundamental para a estruturagao do
eixo Il que abarca o Complexo Econémico-Industrial da Saude, uma vez que este se
erige, em regra, pela continua inovagéo e busca pela racionalizagdo dos processos
produtivos de um pais.

Pensar CT&l como insumo para o complexo econdmico e produtivo € a regra
de negaocio das nagdes desenvolvidas que estdo no topo do ranking de inovacao e da
medicina genémica e da saude de precisdo mencionados na sec¢ao 4.1. Dessa forma,
a educacgao é imprescindivel para a consolidagdo de uma comunidade cientifica e
profissional capacitada e com foco na inovagao para atuar a frente da industria

brasileira.
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O eixo V, que trata da infraestrutura e gestdo de dados gendémicos e clinicos,
é um dos maiores desafios que o Brasil tera de enfrentar. E necessario estruturar o
Pais para que disponha de infraestrutura de tecnologia de informagao que garanta a
integracao, a padronizacéo, a guarda e o armazenamento necessarios e, além disso,
viabilize a interoperabilidade dos dados de pesquisa (Eixo |), dos registros clinicos e
da efetiva pratica clinica (Eixo Ill).

Nao € apenas do ponto de vista tecnologico que se deve pensar as solugdes
para a estruturagdo do banco de dados gendmicos e clinicos que deve ser gerado no
Brasil. Ha também a dimensao ética que deve ser tratada. A curadoria desses dados
deve versar sobre as regras de acesso e de uso dos dados genémicos e clinicos dos
cidadaos.

O consentimento dos usuarios do SUS é premissa inegociavel pelo carater
eminentemente pessoal dos dados. O uso indevido desse dado tem o potencial de
acarretar prejuizos individuais e coletivos a populagédo, a exemplo de um potencial
Obice de acesso a cuidados em saude especificos para subpopulag¢des ou individuos,
em decorréncia de suas especificidades genémicas ou sociais.

Quanto aos servigcos de saude, reitera-se que os servicos, no SUS, séao
hierarquizados, e € necessario que os trés niveis da gestdo do SUS deliberem acerca
de como o servigo sera ofertado, incluindo-se a organizagao territorial desses
servigos, no ambito do eixo lll. Assim, no que tange ao eixo VI, que versa sobre a
infraestrutura nacional em servicos de saude de precisao, teria como fungao dar
suporte de infraestrutura e logistica para o eixo lll, abarcando iniciativas referentes a
estruturacdo centro publico de referéncia e aos modelos de acesso e uso de
equipamentos e da infraestrutura dos servigos voltados a medicina gendmica e saude
de precisao.

Por fim, o eixo VII, que se refere ao financiamento e parcerias publico-
privados, também afeta diretamente os demais eixos, porquanto os custos para a
implantacdo da medicina gendmica e saude de precisdo sao vultosos, haja vista as
tecnologias destinadas as terapias avangadas apresentarem precgos elevados. Nao
apenas os valores das tecnologias sdo altos, mas também o sdo os custos das
pesquisas, a instalagdo e a manutengao de infraestrutura de tecnologia da informagao
e dos servigos.

Desse modo, racionalizar o uso dos recursos e, ademais, executar

empreendimentos em parceria com a iniciativa privada s&o essenciais para a
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sustentabilidade do sistema, em especial no Brasil, pelos fatores discorridos nesta
pesquisa, como a judicializagdo em saude e em razdo dos principios da
universalidade, integralidade e equidade, que, ao passo em que geram direitos aos

usuarios do SUS, geram deverem e gastos ao Estado.
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5 CONSIDERAGOES FINAIS

A presente pesquisa teve como objeto principal a medicina genémica e a
saude de precisdo, como um novo campo da saude que tem causado impactos na
oferta de tecnologias e de servicos a sociedade. A proposta para a condugédo do
estudo originou-se a partir de experiéncias e de inferéncias empiricas, quando este
pesquisador atuou, em 2020, na implementacao, e, posteriormente, em 2022, como
coordenador-geral do Programa Genomas Brasil, no &mbito do Ministério da Saude.

Esse contexto preliminar propiciou os subsidios para a delimitacdo do
seguinte problema de pesquisa: qual o arranjo legal e institucional e o modelo nacional
de governanga para a implementagcéo da medicina genémica e da saude de preciséo
no Brasil frente aos desafios impostos pelas inovagdes tecnolégicas em saude?

Diante desse questionamento, foram concebidos os trés pressupostos da
pesquisa. O primeiro foi definido no sentido de que era necessario assegurar 0 acesso
dos usuarios do SUS a essas inovagdes da medicina gendmica e a saude de preciséo,
a luz dos principios constitucionais da integralidade, da universalidade e da equidade.

O segundo previu a necessidade de fortalecer o Programa Genomas Brasil,
sanando as fragilidades e as limitagdes de sua implementacgao. O terceiro pressuposto
seria o de aprofundar o dialogo e a concertagdo nacional, estabelecendo-se uma
estratégia nacional para a medicina genémica e a saude de precisdo no Brasil, com
base em um modelo de governanga publica participativo e transparente, com
coordenacao e complementariedade das acgbes dos atores publicos e privados
brasileiros.

Diante desse contexto, desenhou-se como objetivo geral propor um arranjo
legal e institucional e um modelo de governanga nacional para a implementagao de
medicina gendmica e a saude de precisdo no Brasil.

Na caracterizagdo da metodologia, definiu-se que seria conduzida como uma
pesquisa de abordagem qualitativa, de natureza aplicada, com objetivo exploratério e
descritivo. Quanto aos procedimentos, realizou-se uma pesquisa bibliografica relativa
a medicina gendbmica e a saude de precisao; pesquisa bibliografica sobre arranjos
legais e institucionais relacionados a governancga publica e a politicas publicas.
Adicionalmente, foi conduzida pesquisa documental e pesquisa participante sobre o

Programa Genomas Brasil.
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As buscas revelaram dificuldades decorrentes da caréncia de artigos e obras
sobre o objeto de pesquisa, na medida em que se trata de campo de saude novo,
caracterizado pela escassez da geragao de conhecimento prévio, em especial sobre
dados e informagbes do Brasil e sobre a perspectiva de gestdo e governanga da
medicina gendmica e saude de precisdo enquanto politica publica de abrangéncia
nacional.

Para atingir esse objetivo geral, foram tragcados quatro objetivos especificos.
O primeiro objetivo especifico teve como finalidade delimitar os conceitos e os
objetivos da medicina genémica e da saude de precisdo. Nessa etapa do estudo, foi
realizada pesquisa bibliografica relativa @ medicina genémica e a saude de preciséao.
Como resultado, foram apresentados os seus conceitos e objetivos, adotando-se, para
fins deste trabalho, os termos e os conceitos dispostos na Portaria GM/MS n.° 1.949,
de 04 de agosto de 2020, ato normativo que criou o Programa Genomas Brasil.

O segundo objetivo especifico visava a descrever processos internacionais de
implementacdo da medicina genbmica e de saude de precisdo. Os dados e
fundamentos desse objetivo decorreram igualmente da pesquisa bibliografica relativa
a medicina gendmica e a saude de precisao.

Os achados desta pesquisa bibliografica proporcionaram informagdes e dados
de extrema relevancia para o trabalho. A partir desse levantamento, identificou-se e
consolidou-se, no Quadro 1, as iniciativas de medicina gendmica e saude de preciséao
implementadas em catorze paises estrangeiros e na Comissao Europeias.

Em sequéncia, cotejou-se a relagdo desses paises com sua classificagao no
indice Global de Inovacdo 2023, constatando-se que treze desses paises se
encontram no topo das 25 nagdes que sao lideres mundiais em inovagao, conforme
Quadro 9, em que estdo consolidados os dados das iniciativas internacionais,
referenciando o pais, o nome e objetivos das iniciativas de medicina genémica e saude
de precisao e a posi¢ao no ranking de inovagao. Além disso, a Figura 6 apresenta a
disposicao geografica e a classificacdo dos paises no referido indice de inovacao.

Esta pesquisa bibliografica também propiciou a identificagédo dos elementos
que compde o ecossistema da medicina genémica e saude de precisao (Figura 3),
subsidiando a compreensao sobre setores econémicos e produtivos, 0os processos e
0s principais stakeholders.

Ademais, ainda como resultado desse objetivo especifico, identificou-se e

compilou-se os principais desafios e barreiras na implementacdo da medicina
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gendmica e saude de precisdo (Quadro 10). A seguir, foi realizada a categorizagéo
desses desafios e barreiras (Figura 7). Com base nessa categorizagdo e nos
respectivos desafios e barreiras foram estruturados os eixos tematicos que compdem
a proposicao da Estratégia Nacional de Medicina Gendmica e Saude de Precisao.

O terceiro objetivo especifico visava a compilar fundamentos normativos e
arranjos institucionais de boa governancga publica e de politicas publicas. Assim, foi
conduzida uma pesquisa bibliografica sobre arranjos legais e institucionais brasileiros
correlatos a governanga publica e a politicas publicas.

A pretenséo inicial do estudo era avancgar diretamente para a consolidagao
dos fundamentos e das boas praticas de governanga e de politicas publicas, ocorre
que o SUS apresenta complexidades e caracteristicas préoprias que se entendeu
necessario iniciar o capitulo da fundamentacgao tedrica com a sec¢éo 2.1, que versou
sobre a saude como um direito fundamental no Brasil. A compreensao dos principios,
conceitos e estruturas do SUS é condi¢ao sine qua non para se discutir, analisar ou
comparar qualquer politica ou programa de saude no Brasil.

Pode-se, na verdade, afirmar que o Pais tem uma ordem constitucional que
agrega camadas de complexidade ao processo de formulagéo e implementacéo de
politicas publicas de saude. Destaca-se também que o SUS é regido por trés
principios doutrinarios: universalidade, igualdade e integralidade, e por trés principios
ou diretrizes organizacionais, quais sejam: descentralizagdo, regionalizagdo e
hierarquizacado e a participagao da comunidade. Assim, o arcabougo constitucional
estrutura os entes federativos em trés instancias (Unido, Estados e municipios), que,
no contexto da saude, sdo imprescindiveis para alterar os servicos ofertados aos
usuarios do sistema.

Essa caracteristica de descentralizagdo tem impactos no planejamento e na
gestdo do sistema de saude, relembrando-se que os servicos de saude sdo de
responsabilidade dos municipios, de modo que ha repercussdes sobre qualquer
proposta de se instituir uma estratégia nacional no campo da saude. Nesse diapaséo,
destaca-se que a pesquisa também teve limitacbes quanto a comparabilidade do
modelo brasileiro aos modelos internacionais, na medida em que o Brasil possui uma
organizacao federativa exclusiva no contexto internacional.

Ainda no ambito do terceiro objetivo especifico, compilados na secéo 2.3 e no
Apéndice A e B, os subsidios tedricos, os fundamentos legais, as recomendacoes e

as boas praticas de governanca e de formulagao de politica publicas preconizadas
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foram aplicados na analise do Programa Genomas Brasil e na elaboragao da proposta
da estratégia nacional.

No que se refere ao quarto objetivo especifico, foi previsto analisar a
instituicdo do Programa Genomas Brasil. Além da pesquisa bibliografica, foram
utilizados documentos publicos relacionados ao Programa. Esses documentos
somados a pesquisa participante permitiram a analise especifica quanto a sua
instituicdo no Brasil.

Dentre os resultados, apresentou-se inicialmente a descricdo do Programa,
conforme Quadro 11, e, apos cotejar o Genomas Brasil as recomendagdes de boas
praticas de governancga e gestdo de programas e politicas publicas, constatou-se que,
ademais dos desafios cientificos, tecnoldgicos e logisticos para sua execugao, o ato
normativo constitutivo do Programa apresenta fragilidades e limitagdes juridicas e de
legitimidade, falhas no modelo de governancga e na pactuagéo entre os gestores dos
trés entes federativos, bem como caréncia na transparéncia de seus dados.

Apesar de representar um grande avang¢o no cenario brasileiro, concluiu-se
que a iniciativa trazida pelo Programa Genomas Brasil € incipiente e insuficiente frente
ao desafio de implementar esse novo campo de saude no Brasil.

Dessarte, entende-se que os pressupostos aventados inicialmente foram
corroborados ao longo da pesquisa, no sentido de que se deve buscar garantir o
acesso dos usuarios do SUS a novas tecnologias e servigcos de saude de medicina
gendmica e a saude de precisao no Brasil, a luz dos principios da integralidade, da
universalidade e da equidade a saude. Em raz&o das fragilidades e limitagdes na
implementagédo do Programa Genomas Brasil, 0 segundo pressuposto mencionava a
necessidade de sanea-las e promover o fortalecimento dessa iniciativa.

O terceiro pressuposto mencionava a caréncia em aprofundar o dialogo e a
concertacdo nacional, estabelecendo-se uma estratégia nacional para a medicina
genbmica e a saude de precisdo no Brasil, com base em um modelo de governanga
publica participativo e transparente, com coordenacado e complementariedade das
acdes dos atores publicos e privados brasileiros.

Dessa feita, retoma-se o0 mencionado entendimento formulado por Ginsburg
e Phillips (2018) de que é fundamental um plano de agao nacional para esse campo
de saude e de que a mudanca de paradigma no cuidado em saude somente sera
viavel, se houver a implementacdo de uma agenda politica formulada apds amplo

debate com a sociedade.
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Nesse ensejo, compreendendo que é imperativo organizar o Brasil para
essa nova realidade, na secao 4.3, ao fim do capitulo dos resultados e discussoes,
esta pesquisa apresentou proposta de arranjo legal e institucional e de modelo de
governanga nacional para o Brasil, organizando-os sob a designacédo de Estratégia
Nacional de Medicina Gendémica e Saude de Precisdo. A Figura 10 é a sintese desta
pesquisa, com as acodes e iniciativas que devem ser adotadas na implementacéo da
estratégia nacional.

Atentando-se aos processos e aos ciclos de desenho e de desenvolvimento
de politicas publicas e garantindo-se a participagao e a legitimidade dos stakeholders,
conclui-se que a estratégia deveria ter inicio com a discussao, elaboragéo e instituicéo
de uma politica nacional que regule o tema. Ainda no contexto do arranjo legal, quanto
a matéria, julga-se necessaria a instituigdo de uma politica nacional de medicina
genbmica e saude de precisdo, definindo-se principios, objetivos e diretrizes
nacionais. Essa politica de abrangéncia nacional deve constituir-se com foco na
inovagao (mission-oriented innovation).

E mister registrar que, na perspectiva de seu arranjo legal, propds-se que a
politica seja promulgada por meio de lei federal, em respeito ao principio do primado
da lei e do devido processo legislativo, garantindo seguranga juridica a politica. Seria,
portanto, necessario submeter ao Congresso Nacional, a fim de viabilizar legitimidade
e a participacao social na formulagao da politica, porquanto lei em sentido estrito tem
o condao de ser norma geral, abstrata e obrigatoria, inclusive com a criagao de direitos
e obrigacoes.

Seguindo o modelo de paises que instituiram agéncias especificas de
medicina gendmica e saude de precisao (Quadro 9), uma medida complementar da
estratégia nacional possivel é a criagao de um centro publico nacional de referéncia e
especializado em medicina gendmica e saude de precisdo, cujas responsabilidades
seriam realizar o sequenciamento genémico em escala, armazenamento, a guarda e
a curadoria dos dados gendmicos e clinicos em banco de dados apropriado.
Igualmente, poderia ser estruturado para atuar como um polo central para a aplicagao
das terapias de maior complexidade e com elevado grau de especialidade.

Para garantir a concertacdo entre os stakeholders e a coordenagdo dos
complexos processos e iniciativas a serem executados, entende-se como
indispensavel a criagao de uma ampla instancia de governanga nacional e de arranjos

institucionais especificos e inclusivos dos setores da sociedade.
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Assim, recomendou-se a criagdo de um conselho nacional de medicina
genbmica e saude de precisdo, constituido como um 6rgéo colegiado participativo
intersetorial. Esse mecanismo de governancga, de carater deliberativo e cuja fungao
primordial seria a de coordenagao estratégica da politica nacional, seria responsavel
pela articulagdo das principais estratégias e alinharia as agbes conduzidas para o
desenvolvimento do setor, devendo abranger, em sua composi¢cdo, atores
econdmicos e sociais do pais e assegurar assento a representantes da sociedade civil
e de 6rgaos e instituicbes que formam a triplice hélice da inovagao - Estado, academia
e industria.

O mecanismo de governanga teria também a atribuigdo de alinhar agbes para
o desenvolvimento de todo o ecossistema da medicina gendmica e saude de precisao,
abarcando sete eixos estruturantes que devem ser estabelecidos na estratégia
nacional: | - ciéncia, tecnologia e inovagao; Il - complexo econémico-industrial da
saude; Il - gestdo de servigos em saude de precisédo; V - educagdo em medicina
genbmica e saude de precisao; V - infraestrutura e gestdo de dados genémicos e
clinicos; VI - infraestrutura nacional em servicos de saude de precisdo e VIl -
financiamento e parcerias publico-privados.

Como agdes complementares da estratégia nacional, entende-se que seria
possivel instituir-se outros programas e iniciativas setoriais. Nesse sentido, indicou-
se, na pesquisa, que o Genomas Brasil poderia ser abrangido e fortalecido pela
estratégia nacional como um desses programas setoriais, haja vista a natureza que
Ihe foi atribuida por seu ato constitutivo de programa de ciéncia, tecnologia e inovagao
em saude.

Ao fim, entende-se que a presente pesquisa contribui com o debate quanto a
necessidade de se formular e implementar um plano de agao nacional para a medicina
genbmica e a saude de precisao no Brasil.

Neste estudo, apresentou-se uma proposta de estratégia nacional e, ademais,
compilou-se conceitos tedricos e os elementos que compde o0 ecossistema da
medicina gendmica e da saude de precisdo, os principios, 0os conceitos e a
organizacgao do SUS, as particularidades do modelo federativo brasileiro, as iniciativas
internacionais, os desafios e as barreiras para a implementagao desse novo campo
da saude, os fundamentos legais, as recomendacbes e as boas praticas de
governancga e de formulagao de politica publicas, bem como descreveu e analisou a

instituicdo do Programa Genomas Brasil.
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Em decorréncia dos achados e das limitagbes deste estudo, vislumbra-se o
ensejo para que sejam realizadas novas pesquisas e investigacbes no campo da
medicina genbmica e da saude de precisao, suprindo-se as atuais lacunas de
conhecimento, em especial na perspectiva da politica publica, da gestdo e da
governanga publica.

A comparabilidade com modelos internacionais revelou limitagbes, de modo
que se entende necessario avangar com estudos que faga um recorte de paises que
se assemelham ao modelo brasileiro, caracterizado por sua organizacao federativa
que concede autonomia e atribui responsabilidades distintas aos trés entes nacionais.
E relevante que novas pesquisas fagam ponderacdes adicionais no que se refere a
dimensao populacional e a proporgao territorial do Brasil em relagdo aos paises que
tém iniciativas de medicina gendmica e saude de precisdo implementadas.

Entende-se também que ha necessidade de estudos de avaliacdo ex post do
Programa Genomas Brasil, em especial para avaliar sua eficiéncia, impacto e
resultados, gerando evidéncias cientificas que possibilite o seu aprimoramento e,
complementarmente, gerem dados e informagdes nacionais, a fim de subsidiar a
tomada de decisdao em saude alicergcada em evidéncias de mundo real.

Adicionalmente, surge a oportunidade de estudos referentes a estratégia
nacional proposta por esta pesquisa, na medida em que, da Figura 10, advém
possibilidades de proposi¢cdes adicionais, a exemplo daqueles referentes ao desenho
da politica nacional, a estruturacdo do mecanismo de governanca, a definicdo de
critérios e requisitos para a criagao do centro publico nacional e quanto a instituicao
de acgdes, politicas e programas setoriais.

Quanto aos eixos estruturantes trazidos por esta pesquisa e organizados na
Figura 10, entende-se que igualmente podem gerar pesquisas futuras quanto a
definigdo do modelo de organizagao da gestao e de fomento a infraestrutura nacional
para a prestagdo de servigos de saude de medicina gendmica e saude de precisao,
para a identificacdo de necessidades e constru¢cdo do modelo de implementacao da
infraestrutura e da gestao de dados genémicos e clinicos nacionais e, por fim, para a
estruturacdo das parcerias publico-privados € do modelo de financiamento da

medicina gendmica e saude de precisao no Brasil.



95

REFERENCIAS

ALMEIDA, Florisvaldo Cavalcante de. O principio da hierarquia normativa no
ordenamento juridico brasileiro. Direito em Revista: Faculdade de llhéus, [s. I], v. 1,
n. 1, p. 1-15, 2018. Disponivel em:
https://siga.faculdadedeilheus.com.br/DireitoEmRevista/Artigo/Download/1#:~:text=Al
fons0%20Ruiz%20Miguel%20(2003%3A94,de%20%C3%B3rg%C3%A30%20que%?2
0a%20criou. Acesso em: 26 set. 2023.

BRASIL. CASA CIVIL DA PRESIDENCIA DA REPUBLICA. Guia da politica de
governancga publica. 2018a. Disponivel em: https://www.gov.br/casacivil/pt-

br/assuntos/downloads/guia-da-politica-de-governanca-publica. Acesso em: 22 mar.
2023.

BRASIL. Constituicdo (1988). Constituicao da Republica Federativa do Brasil.
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm.
Acesso em: 26 mar. 2022.

BRASIL. Decreto n.° 9.203, de 22 de novembro de 2017. Dispde sobre a politica de
governancga da administragao publica federal direta, autarquica e fundacional. Diario
Oficial da Uniao. N. 224, Secéao 1, p. 3-4, 2017. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2017/decreto/d9203.htm.
Acesso em: 16 mar. 2023.

BRASIL. Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢cbes para
a promogao, protecao e recuperagao da saude, a organizacao e o funcionamento
dos servigos correspondentes e da outras providéncias. Diario Oficial da Uniao. N.
182, Secéao 1, p. 1-5, 1990. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm. Acesso em: 12 mar. 2023.

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 214, de 7 de fevereiro de 2018, dispde
sobre as Boas Praticas em Células Humanas para Uso Terapéutico e pesquisa
clinica, e da outras providéncias. Diario Oficial da Unidao. N. 36, Secéo 1, p. 64,
2018b. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2018/rdc0214_07_02_2018.pdf.
Acesso em: 15 set. 2023.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n.° 1.949, de 04 de agosto de 2020. Altera a
Portaria de Consolidacao n.° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para instituir o
Programa Nacional de Gendmica e Saude de Precisdo - Genomas Brasil € 0
Conselho Deliberativo do Programa Genomas Brasil. Diario Oficial da Unidao. N.
149, Secao 1, p. 87-88, 2020a. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2020/prt1949 05 08 2020.html.
Acesso em: 26 mar. 2023.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Nota Informativa n.° 15/2021-
DECIT/SCTIE/MS, de 16 de julho de 2021. In: Senado Federal. Requerimento de



96

Informagao n.° 1524, de 2021a. Requer informagdes ao Ministro de Estado da
Saude sobre a implementagcao da Portaria n.° 1949, de 4 de agosto de 2020, que
altera a Portaria de Consolidagao n.° 5/GM/MS de 28 de setembro de 2017, para
instruir o Programa Nacional de Gendmica e Saude de Precisdo. Disponivel em:
https://legis.senado.leg.br/sdleg-
getter/documento?dm=8993071&ts=1626726486023&disposition=inline. Acesso em:
03 mar. 2022.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao em Saude. 2. ed. Brasilia: Editora do Ministério da Saude,
2008, 44 p. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Politica_Portugues.pdf. Acesso em: 20
mar. 2023.

BRASIL. Tribunal de Contas da Unido. Secretaria de Controle Externo da
Administracdo do Estado Dez passos para a boa governancga. 2. ed. Brasilia: TCU,
2021b. Disponivel em:
https://portal.tcu.gov.br/data/files/D5/F2/B0/6B/478F771072725D77E18818A8/10_pa
ssos_para_boa_governanca_v4.pdf. Acesso em: 20 abril 2023.

BRASIL. Tribunal de Contas da Uni&o. Secretaria-Geral de Controle Externo;
Secretaria de Orientagcdo, Métodos, Informagdes e Inteligéncia parao CE e o
Combate a Corrupcao. Politica publica em dez passos. Brasilia: TCU, 2021b, 32 p.
Disponivel em:
https://portal.tcu.gov.br/data/files/1E/DO/D4/DF/12F99710D5C6CE87F18818A8/Politi
ca%20Publica%20em%20Dez%20Passos_web.pdf. Acesso em: 20 abril 2023.

CHOWKWANYUN, Merlin; BAYER, Ronald; GALEA, Sandro. “Precision” Public
Health — Between Novelty and Hype. New England Journal of Medicine, [S.L.], v.
379, n. 15, p. 1398-1400, 11 out. 2018. Massachusetts Medical Society.
http://dx.doi.org/10.1056/nejmp1806634. Disponivel em:
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMp1806634. Acesso em: 01 mar. 2023.

COUTINHO, Diego R.; FOSS, Maria Carolina; MOUALLEM, Pedro S.B. (orgs.).
Inovagao no Brasil: Avancos e desafios juridicos e institucionais. Editora Edgard
Blucher Ltda. 2017.

COVAS, Dimas. Politica industrial e politica de CT&l. Correio Braziliense. Brasilia,
22 fev. 2023. Opinido. Disponivel em:
https://www.correiobraziliense.com.br/opiniao/2023/02/5075297 -artigo-politica-
industrial-e-politica-de-ct-i.html. Acesso em: 22 fev. 2023.

CRUZ, Carlos Henrique de Brito. Fazer pesquisa na empresa precisa virar um

bom negécio. [Entrevista concedida a Fabricio Marques]. Revista Pesquisa Fapesp,
2023. Disponivel em: https://revistapesquisa.fapesp.br/carlos-henrique-de-brito-cruz-
fazer-pesquisa-na-empresa-precisa-virar-um-bom-negocio/. Acesso em 12 out 2023.

NEGRI, Fernanda de; UZIEL, Daniela. O Que é Medicina de Precisdao e Como Ela
Pode Impactar o Setor de Saude? Brasilia, Rio de Janeiro: Instituto de Pesquisa



97

Econdmica Aplicada - Ipea, 2020. 66 p. (TEXTO PARA DISCUSSAO). Disponivel
em: https://repositorio.ipea.gov.br/bitstream/11058/9970/1/td%202557 .pdf. Acesso
em: 29 mar. 2022.

DYE, Thomas R. Understanding public policy. 14 ed. USA: Pearson Education,
2013.

FLORIANO, Fabiana Raynal; BOEIRA, Laura; BIELLA, Carla de Agostino; PEREIRA,
Viviane Cassia; CARVALHO, Marcel; BARRETO, Jorge Otavio Maia; OLIVEIRA,
Sandra Maria do Valle Leone de. Estratégias para abordar a Judicializacdo da
Saude no Brasil: uma sintese de evidéncias. Ciéncia & Saude Coletiva, [S.L.], v.
28,n.1, p. 181-196, jan. 2023. FapUNIFESP (SciELO).
http://dx.doi.org/10.1590/1413-81232023281.09132022. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/csc/a/V8NgnZbjJowrFBVrsztMQvr/. Acesso em: 26 set. 2023.

FONTES FILHO, Joaquim R.; LOUZADA, Sergio V. Governanga de organizagcdes
publicas e governanca de redes. In: X1V Congreso Internacional del Clad sobre la
Reforma del Estado y de la Administracion Publica, 1., 2009, Salvador, Bahia,
Brasil. Anais do XIV Congresso Internacional do CLAD. Salvador, Bahia, Brasil:
Anais do XIV Congresso Internacional do Clad, 2009. p. 1-9.

FREITAS, Juarez. Direito fundamental a boa administragao publica. 3 ed. Sao
Paulo: Malheiros, 2014.

FREITAS, Viviane Andrade. Aspectos fundamentais da Teoria Pura do Direito de Hans
Kelsen. Revista Jus Navigandi, ISSN 1518-4862, Teresina, ano 21, n. 4724, 7 jun. 2016.
Disponivel em: https://jus.com.br/artigos/49444. Acesso em: 24 set. 2023.

GAMEIRO, Gustavo Rosa; SINKUNAS, Viktor; LIGUORI, Gabriel Romero; AULER-
JUNIOR, José Otavio Costa. Precision Medicine: Changing the way we think about
healthcare. Clinics, v. 73, €723, nov. 2018. https://doi.org/10.6061/clinics/2017/e723.
Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/clin/a/gBzbKRHWMMbjw4w9dL GxzrR/?lang=en#. Acesso: 01
mar. 2023.

GERHARDT, Tatiana Engel. SILVEIRA. Denise Tolfo. Métodos de pesquisa. Porto
Alegre: Editora da UFRGS, 2009. 120 p.

GIL, Antonio Carlos. Como elaborar projetos de pesquisa. 4 ed. Sao Paulo, SP:
Atlas, 2002.

GIL, Antonio Carlos. Métodos e técnicas de pesquisa social. 62 ed., Sdo Paulo:
Atlas, 2008.

GINSBURG, Geoffrey S.; PHILLIPS, Kathryn A. Precision Medicine: from science to
value. Health Affairs, [S.L.], v. 37, n. 5, p. 694-701, maio 2018. Health Affairs
(Project Hope). http://dx.doi.org/10.1377/hlthaff.2017.1624. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/29733705/. Acesso em: 01 mar. 2023.



98

GODOY, Arilda S. Pesquisa qualitativa: tipos fundamentais. Sdo Paulo: Revista de
Administracdo de Empresas, v. 35, n.3, 1995, p, 20-29.

GUIMARAES, Reinaldo; NORONHA, José; ELIAS, Flavia Tavares Silva; GADELHA,
Carlos Augusto Grabois; CARVALHEIRO, José da Rocha; RIBEIRO, Alane. Politica
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude. Ciéncia & Saude Coletiva, [S.L.], v.
24,n. 3, p. 881-886, mar. 2019. FapUNIFESP (SciELO).
http://dx.doi.org/10.1590/1413-81232018243.34652018. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/csc/a/bbnvzPsXmYgNjTbZ7kmz4Jqg/?lang=pt. Acesso em: 15
mar. 2023.

IRIART, Jorge Alberto Bernstein. Medicina de precisdo/medicina personalizada:
analise critica dos movimentos de transformacao da biomedicina no inicio do século
XXI. Cadernos de Saude Publica, [S.L.], v. 35, n. 3, 2019. FapUNIFESP (SciELO).
http://dx.doi.org/10.1590/0102-311x00153118. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/csp/a/MDnkgxSFz89BSRM45zhNM3D/abstract/?lang=pt#.
Acesso em: 16 mar. 2023.

KATTEL, Rainer; MAZZUCATO, Mariana. Mission-oriented innovation policy and
dynamic capabilities in the public sector. Industrial And Corporate Change, [S.L.],
v.27,n. 5, p. 787-801, 3 set. 2018. Oxford University Press (OUP).
http://dx.doi.org/10.1093/icc/dty032. Disponivel em:
https://academic.oup.com/icc/article-
abstract/27/5/787/50899097redirectedFrom=fulltext. Acesso em: 16 jun. 2022.

KHOURY, Muin J.; BOWEN, M. Scott; CLYNE, Mindy; DOTSON, W. David; GWINN,
Marta L.; GREEN, Ridgely Fisk; KOLOR, Katherine; RODRIGUEZ, Juan L.; WULF,
Anja; YU, Wei. From public health genomics to precision public health: a 20-year
journey. Genetics In Medicine, [S.L.], v. 20, n. 6, p. 574-582, jun. 2018. Elsevier BV.
http://dx.doi.org/10.1038/gim.2017.211. Disponivel em:
https://www.gimjournal.org/article/S1098-3600(21)01004-2/fulltext. Acesso em: 01
mar. 2023.

KONIG, Inke R.; FUCHS, Oliver; HANSEN, Gesine; VON MUTIUS, Erika; KOPP,
Matthias V. What is precision medicine? European Respiratory Journal, [S.L.], v.
50, n. 4, p. 1700391, out. 2017. European Respiratory Society (ERS).
http://dx.doi.org/10.1183/13993003.00391-2017. Disponivel em:
https://erj.ersjournals.com/content/erj/50/4/1700391 .full.pdf. Acesso em: 16 mar.
2023.

KRAFT, Michael E.; FURLONG, Scott R. Public Policy: politics, analysis and
alternatives. 6 ed. USA: CQ Press, 2018.

KRIPKA, R. M. L.; SCHELLER, M.; BONOTTO, D. de L. Pesquisa documental na
pesquisa qualitativa: conceitos e caracterizagao. Revista de investigaciones,
UNAD, 2015.

MAPES, Brandy M.; FOSTER, Christopher S.; KUSNOOR, Sheila V.; EPELBAUM,
Marcia I.; AUYOUNG, Mona; JENKINS, Gwynne; LOPEZ-CLASS, Mairia;
RICHARDSON-HERON, Dara; ELMI, Ahmed; SURKAN, Karl. Diversity and inclusion



99

for the All of Us research program: a scoping review. Plos One, [S.L.], v. 15, n. 7, p.
€0234962, 1 jul. 2020. Public Library of Science (PLoS).
http://dx.doi.org/10.1371/journal.pone.0234962. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32609747/. Acesso em: 10 mar. 2023.

MATIAS-PEREIRA, José. Manual de gestao publica contemporéanea. 5. ed. Sdo
Paulo: Atlas, 2016.

MATTA, Gustavo Corréa. Principios e Diretrizes do Sistema Unico de Saude. In:
MATTA, Gustavo Corréa; PONTES, Ana Lucia de Moura (org.). Politicas de saude:
organizacgao e operacionalizag&do do sistema unico de saude. Rio de Janeiro: EPSJV
/ Fiocruz, 2007. p. 61-80.

MIRANDA, Gabriella Morais Duarte; MENDES, Antonio da Cruz Gouveia; SILVA,
Ana Lucia Andrade da. O desafio da organizacdo do Sistema Unico de Satude
universal e resolutivo no pacto federativo brasileiro. Saude e Sociedade, [S.L.], v.
26, n. 2, p. 329-335, jun. 2017. FapUNIFESP (SciELO).
http://dx.doi.org/10.1590/s0104-12902017168321. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/sausoc/a/89Dyb8NphHWYmPhnzNnnTGG/?lang=pt. Acesso
em: 26 set. 2023.

ORGANIZACAO PARA A COOPERACAO E O DESENVOLVIMENTO ECONOMICO
— OCDE. Os Principios da OCDE sobre o Governo das Sociedades. Franga: OCDE,
2004. Disponivel em:
https://www.oecd.org/daf/ca/corporategovernanceprinciples/33931148.pdf. Acesso
em: 13 mar. 2023.

PALUDO, Augustinho V.; OLIVEIRA, Antonio G. Governanga Organizacional
Publica e Planejamento Estratégico: para 6rgaos e entidades publicas. Indaiatuba
- SP: Foco, 2021.

PARIKH, Ravi B.; SCHWARTZ, J. Sanford; NAVATHE, Amol S. Beyond Genes and
Molecules — A Precision Delivery Initiative for Precision Medicine. New England
Journal of Medicine, [S.L.], v. 376, n. 17, p. 1609-1612, 27 abr. 2017.
Massachusetts Medical Society. http://dx.doi.org/10.1056/nejmp1613224. Disponivel
em: https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMp1613224. Acesso em: 01 abril 2023.

PATRICIO NETTO, Bernardo; RISSETE, Cezar; PUPPI e SILVA, Heloisa; FARAH
JUNIOR, Moises Francisco. Instrumentos de gestao publica. In: Christian Luiz da
Silva; José Edmilson de Souza Lima. (Org.). Politicas publicas e indicadores para
o desenvolvimento sustentavel. 12 ed. S3o Paulo: Editora Saraiva, 2010.

PINHO, Deborah C. R. Sobre o principio da legalidade. Revista Jus Navigandi:
Teresina, ano 19, n. 3875, 09 fev. 2014. Disponivel em:
https://jus.com.br/artigos/26657. Acesso em: 24 out. 2023.

PISA, Beatriz J. Uma proposta para o desenvolvimento do indice de avaliagcao
da governanga publica (IGovP): instrumento de planejamento e desenvolvimento
do estado. 2014. 222 f. Dissertagdo (Mestrado em Planejamento e Governanga
Publica) — Universidade Tecnoldgica Federal do Parana, Curitiba, 2014.



100

RAMOS, Chiara. Nogdes introdutdrias sobre o processo de aplicagido/criacdo do
Direito segundo o normativismo kelseniano. Revista Jus Navigandi, Teresina, ano
19, n. 4013, 27 jun. 2014. Disponivel em: https://jus.com.br/artigos/29372. Acesso
em: 24 out. 2023.

REY-LOPEZ, Juan Pablo; SA, Thiago Herick de; REZENDE, Leandro Fornias
Machado de. Why precision medicine is not the best route to a healthier

world. Revista de Saude Publica, [S.L.], v. 52, p. 12, 29 jan. 2018. Universidade de
Sao Paulo, Agéncia USP de Gestao da Informagao Académica (AGUIA).
http://dx.doi.org/10.11606/s1518-8787.2018052000209. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/rsp/a/QwgLbC9jJghd5VsF7skj8dK/?lang=en#. Acesso em: 01
mar. 2023.

RIBEIRO, José Mendes; MOREIRA, Marcelo Rasga; OUVERNEY, Assis Maffort;
PINTO, Luiz Felipe; SILVA, Cosme Marcelo Furtado Passos da. Federalismo e
politicas de saude no Brasil: caracteristicas institucionais e desigualdades
regionais. Ciéncia & Saude Coletiva, [S.L.], v. 23, n. 6, p. 1777-1789, jun. 2018.
FapUNIFESP (SciELO). http://dx.doi.org/10.1590/1413-81232018236.07932018.
Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/csc/a/C3hTNXwkCW9Rgfhh4P7D76y/?lang=pt. Acesso em:
28 set. 2023.

ROMANO, Rogério Tadeu. Portaria nao ¢ lei. Revista Jus Navigandi, Teresina, ano
25, n. 6272, 2 set. 2020. Disponivel em: https://jus.com.br/artigos/85164. Acesso em:
24 out. 2023.

SACHETTI, Camile Giaretta; BARBOSA JUNIOR, Augusto; CARVALHO, Antonio
Carlos Campos de; ANGULO-TUESTA, Antonia; SILVA, Everton Nunes da.
Landscape of Brazilian research and development public funding in advanced
therapies: lessons learned and a roadmap for middle-income economies.
Cytotherapy, [S.L.], v. 24, n. 11, p. 1158-1165, nov. 2022. Elsevier BV.
http://dx.doi.org/10.1016/j.jcyt.2022.06.004. Disponivel em:
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1465324922007083. Acesso
em 05 out 2023.

SANTOS, Nelson Rodrigues dos. SUS 30 anos: o inicio, a caminhada e o

rumo. Ciéncia & Saude Coletiva, [S.L.], v. 23, n. 6, p. 1729-1736, jun. 2018.
FapUNIFESP (SciELO). http://dx.doi.org/10.1590/1413-81232018236.06092018.
Disponivel em: https://www.scielo.br/j/csc/a/sNh7sDYDdyQwvKVgLqYZvpB/. Acesso
em: 30 set. 2023.

SCHONS, Décio Luis; PRADO FILHO, Hildo Vieira; GALDINO, Juraci Ferreira.
Politica Nacional de Inovacgao: uma questao de crescimento econdmico,
desenvolvimento e soberania nacional. Colegao Meira Mattos: Revista das ciéncias
militares, [S.L.], v. 14, n. 49, p. 27-50, 21 jan. 2020. Escola de Comando e Estado-
Maior do Exército. http://dx.doi.org/10.22491/cmm.a021. Disponivel em:
http://ebrevistas.eb.mil.br/RMM/article/view/3063. Acesso em: 16 jun. 2022.


https://jus.com.br/artigos/29372/nocoes-introdutorias-sobre-o-processo-de-aplicacao-criacao-do-direito-segundo-o-normativismo-kelseniano

101

SILVA, C. L.; BASSI, N. S. S. Politicas publicas e desenvolvimento local. In:
Christian Luiz da Silva. (Org.). Politicas Publicas e desenvolvimento local:
instrumentos e proposi¢des de analise para o Brasil. 1 ed. Petrépolis: Vozes, 2012,
v. 1.

SILVA, Renan Gongalves Leonel da; IRIART, Jorge Alberto Bernstein. Como a
comunidade internacional da medicina de precisdo tem se posicionado diante dos
desafios impostos pela pandemia da COVID-19? Cadernos de Saude Publica,
[S.L.], v. 37, n. 4, 2021. FapUNIFESP (SciELO). http://dx.doi.org/10.1590/0102-
311x00296920. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/csp/a/MjFyr6YtsmyxsCFdVx7wtVp/?lang=pt. Acesso em: 16
mar. 2023.

SIQUEIRA, Alessandra de S& Earp; FONTES, Amanda Nogueira Brum;
FIGUEIREDO, Graziella Santana Feitosa; GUIMARAES, Helena Ipé Pinheiro;
TREPTOW, Julianna Peixoto; COSTA, Max Nobrega de Menezes; SOUZA, Priscilla
Azevedo; ROCHA, Rodrigo Theodoro. Ciéncia, Tecnologia e Inovagbes em
Oncologia. Revista Brasileira de Cancerologia, [S.L.], v. 68, n. 2, p. 1-2, 21 jun.
2022. Revista Brasileira De Cancerologia (RBC). http://dx.doi.org/10.32635/2176-
9745.rbc.2022v68n2.2809. Disponivel em:
https://rbc.inca.gov.br/index.php/revista/article/view/2809. Acesso em: 26 fev. 2023.

SIRUGO, Giorgio; WILLIAMS, Scott M.; TISHKOFF, Sarah A. The Missing Diversity
in Human Genetic Studies. Cell, [S.L.], v. 177, n. 1, p. 26-31, mar. 2019. Elsevier BV.
http://dx.doi.org/10.1016/j.cell.2019.02.048. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/30901543/. Acesso em: 23 mar. 2022.

TEMPORAO, José Gomes; SANTINI, Luiz Antdnio; SANTOS, Antonio Tadeu Cheriff
dos; FERNANDES, Fernando Manuel Bessa; ZOSS, Walter Paulo. Desafios atuais e
futuros do uso da medicina de precisdo no acesso ao diagnostico e tratamento de
cancer no Brasil. Cadernos de Saude Publica, [S.L.], v. 38, n. 10, p. 1-2, 2022.
FapUNIFESP (SciELO). http://dx.doi.org/10.1590/0102-311xpt006122. Disponivel
em: https://www.scielo.br/j/csp/a/zDRHSHfSh7mkcCKNHxSjr8C/?lang=pt. Acesso
em: 01 mar. 2023.

THORSTENSEN, Vera; NOGUEIRA, Thiago. Governanga Publica: a evolugao do
tema na OCDE e as diretrizes para o brasil. Sdo Paulo: Escola de Economia de Sao
Paulo da Fundacéo Getulio Vargas FGV EESP, 2020. 28 p. (WORKING PAPER 532
— CCGI N.° 27). Disponivel em:
https://bibliotecadigital.fgv.br/dspace/bitstream/handle/10438/29715/TD%20532%20-
%20CCGI_27.pdf. Acesso em: 27 set. 2023.

TREVISAN, Andrei Pittol; VAN BELLEN, Hans Michael. Avaliagao de politicas
publicas: uma revisao tedrica de um campo em construcdo. Revista de
Administragao Publica, [S.L.], v. 42, n. 3, p. 529-550, jun. 2008. FapUNIFESP
(SciELO). http://dx.doi.org/10.1590/s0034-76122008000300005. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/rap/a/bCWckwnwwrvF8Pb9kDtjDgy/?lang=pt. Acesso em: 10
mar. 2023.



102

UZIEL, Daniela. Medicina de Precisao: o que é e que beneficios traz? 2019.
IPEA: Centro de Pesquisa em Ciéncia, Tecnologia e Sociedade. Disponivel em:
https://www.ipea.gov.br/cts/pt/central-de-conteudo/artigos/artigos/95-medicina-de-
precisao-o-que-e-e-que-beneficios-traz. Acesso em: 01 maio 2023.

VIEIRA, Fabiola Sulpino. Judicializac&o e direito a saude no Brasil: uma trajetéria de
encontros e desencontros. Revista de Saude Publica, [S.L.], v.57,n. 1,p. 1,17
fev. 2023. Universidade de Sao Paulo, Agéncia USP de Gestao da Informacao
Académica (AGUIA). http://dx.doi.org/10.11606/s1518-8787.2023057004579.
Disponivel em: https://www.revistas.usp.br/rsp/article/view/208332. Acesso em: 29
set. 2023.

WORLD INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIZATION (WIPO). Global Innovation
Index 2023. 16 ed. Suicga, 2023. Disponivel em:
https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/wipo-pub-2000-2023-en-main-report-global-
innovation-index-2023-16th-edition.pdf#page=18&zoom=100,0,0. Acesso em: 16 set.
2023.



APENDICE A -

103

BOAS PRATICAS EM POLITICA PUBLICA

Quadro 12 - Boas praticas em politica publica

Passo Acao Como implementar
Identifique e evidencie os problemas publicos tratados pela politica
publica;
Caracterize os
1 problemas publicos | |dentifique e levante evidéncias acerca das provaveis causas e
tratados pela politica | consequéncias dos problemas publicos;
publica
Identifique a populagdo que possivelmente esta envolvida ou é
afetada pelos problemas publicos.
Assegure Identifique claramente os agentes responsaveis pela inclusdo do
transparéncia no | problema na agenda publica;
2 processo de inclusao

dos problemas publicos
na agenda publica

Gerencie os possiveis conflitos de interesse dos participantes do
processo de inclusao do problema na agenda publica.

Formule a politica
publica com base em
evidéncias que
demonstrem sua

Desenhe a logica de intervengao da politica publica com base em
evidéncias;

Selecione a politica publica que represente a alternativa mais
vantajosa para tratar o problema, frente a opgdes viaveis de
intervencao;

3 capacidade de — _ —
solucionar os A’sse_gure que a politica contribua para a resolugao do problema
problemas publicos e | PUPlico; _ : _ :
gerar valor ao menor Confronte a politica com outras intervengbes planejadas ou em
custo possivel execucgao para evitar fragmentacdes, duplicidades, sobreposicbes
e lacunas.
Explicite objetivamente os motivos que determinaram a decisao
Assegure que o quanto a escolha da politica;
processo de tomada de | Estabeleca um processo de formulagdo e escolha da politica
decisdo quanto a participativo;
4 escolha da politica seja | Estabelegca um processo decisorio em que os agentes responsaveis
aberto (motivado, pela formulagédo e tomada de decisao quanto a escolha da politica
transparente e estejam claramente identificados;
participativo) Gerencie possiveis conflitos de interesse dos participantes da
formulagdo e do processo decisorio para escolha da politica publica.
Oficialize a politica publica em ato normativo;
Garanta que a politica publica seja institucionalizada por meio de
ato normativo apropriado e com a devida observancia dos principios
da administragéo publica;
Estabelega para a politica uma teoria clara que expresse, de forma
objetiva, como a politica incide sobre as causas do problema,
projetando seus resultados e impactos de longo prazo;
Estabelega para a politica um modelo légico que detalha insumos,
intervencdes (p. ex. programas e agdes), produtos, resultados e
Desenhe e impactos;
5 institucionalize a

politica publica

Estabeleca para a politica objetivos claros, logicamente coerentes,
especificos, mensuraveis, apropriados (relevantes),
(alcancaveis) e delimitados em um recorte temporal;

realistas

Defina para a politica indicadores de efetividade, eficacia e
eficiéncia;

Estabelega para a politica uma linha de base;

Estabelega para a politica metas objetivas de entrega de produtos
e de alcance de resultado;

Delimite e caracterize bem o publico-alvo que sera alcangado pela
politica publica.




Institucionalize
estruturas de
governanga e de
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Institucionalize as estruturas de coordenacgéo;

Garanta que os atores governamentais envolvidos com a politica
publica atuem de maneira coerente e coordenada entre si;

° gestdo necessarias @ | |nstitucionalize estruturas de gestéo de riscos e controles internos;
|mplﬁp1enta}%?.o da Institucionalize estruturas de monitoramento e avaliagao;
politica publica Institucionalize estruturas de accountability.
Gerencie o escopo da politica;
Gerencie os recursos (financeiros, fisicos, tecnoldgicos e
o . humanos), necessarios a implementacéo da politica;
Institucionalize o plano - —
7 de implementacao da Gerencie os custos da politica;
politica publica Gerencie os prazos de implementagéo da politica;
Gerencie os riscos e controles internos da politica;
Gerencie a qualidade da implementagao da politica;
Acompanhe o desempenho da politica.
Identifique adequadamente as fontes de financiamento da politica
publica;
Garanta que as fontes de financiamento do tipo “gasto direto”
atendam as normas para criagao de despesa, notadamente os arts.
16 e 17 da LRF;
Garanta que as fontes de financiamento do tipo “gasto indireto”
atendam as normas vigentes, notadamente o art. 14 da LRF e os
dispositivos da LDO que estabelecem medidas que gerem
A ‘ renuncias de receitas;
Zsefgure que ast ogtes Acompanhe e avalie o impacto orgamentario, financeiro e fiscal da
poltl’e‘[iclgapnuctl):ljircnaegs?ej:m politica publica de forma sistematica;
8 aderentes as normas e Defina informagées . de desempenho para a politica publica
as boas praticas que compatiyels com as mformac_;()es.de desempenho.do PPA, com a
regem as financas Estrat_égla Federal_de Desenvolvimento (EFD) e instrumentos de
plblicas planejamento relacionados;
Gerencie os riscos de implementacdo da politica publica
decorrentes de limitagbes fiscais e orcamentarias (a exemplo de
teto de gastos e contingenciamento);
Demonstre a sustentabilidade fiscal da politica publica com base em
projecdes de médio prazo;
Contemple na politica publica a dimensao interfederativa de
financiamento dessa politica;
Paute a selegdo dos instrumentos de financiamento da politica
publica em critérios de eficiéncia.
Assegure que recursos (p. ex. humanos, materiais, orcamentarios,
... _ | financeiros) necessarios para a implementagao da politica sejam
Assegure que a politica | yisoonibilizados e utilizados de forma satisfatoria;
opere de forma Assegure que a eficiéncia (alocativa, operacional e econdmica) da
cogsstente ehque seu politica publica apresenta desempenho satisfatoério;
9 sati:fsa?(;]:i%er;rr? tse erjr?] os Assegure que os produtos e servigos oferecidos por meio da politica
de eficié’ncia e de publica atendam aos critérios de qualidade estabelecidos;
alcance de objetivos de A§se_gure que os objetivos e resultados de curto prazo da politica
curto prazo publica sejam alcangados;
Assegure que os resultados das avaliagées de desempenho sejam
reportados e utilizados.
Assegure que a politica esteja alinhada com as demandas da
Assegure que os populacdo afetada pelas intervencbes e com as prioridades
10 resultados e impactos | governamentais;

da politica publica
sejam satisfatérios

Assegure que a politica esteja coerente internamente e com outras
intervengdes publicas em curso;
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Assegure que os objetivos e metas da agado governamental sejam
alcancados;

Assegure que a politica tenha produzido os resultados esperados;
Assegure que efeitos da agdo governamental sejam sustentaveis.

Fonte: Elaboragao prépria com base no TCU (Brasil, 2021b).
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APENDICE B - BOAS PRATICAS EM GOVERNANGA PUBLICA

Quadro 13 - Boas praticas em governanga publica

Passo Acao Entrega Como implementar
Identifique as instancias internas de governanca e as
de apoio a governanga; avalie se sao necessarias,
suficientes e apropriadas ao desempenho eficaz das
fungbes de governanga; garanta a elas os recursos
Estabeleca o necessarios e o acesso oportuno a informagoes;
modelo%e Representacao clara e | Estabeleca a responsabilidade da mais alta instancia
Governanca publica de como funciona |de governanca pela aprovagdo e avaliacdo da
1 ade uadogé ou deveria funcionar a | estratégia organizacional e das politicas internas; pela
reali?iade da governancga na supervisdo da gestdo; e pela accountability da
o organizagao. organizacao;
organizagao - —— -
Identifique as principais partes interessadas da
organizacdo e defina diretrizes de comunicagao,
transparéncia e prestagao de contas;
Garanta o balanceamento de poder e a segregacao
de fung¢des na tomada de decisdes criticas
Acles organizacionais e | Apoie formalmente os programas e politicas de
comportamento dos integridade publica, incluindo o suporte as acbes de
agentes publicos deteccdo, investigacdo e sancdo a violagdes dos
Lidere com alinhados aos valores, |padrdes de integridade;
> integridade e principios € normas Direcione e monitore a gestdo da integridade na
combata os éticas comuns organizagdo, com base nos riscos de integridade
desvios para sustentar e identificados;
priorizar o interesse Estabelega mecanismos de controle para evitar que
publico sobre o preconceitos, vieses ou confltos de interesse
interesse privado. influenciem as decisdes e as agdes da lideranca.
Defina e divulgue as competéncias desejaveis da
lideranga, bem como os critérios de selegcao ou
escolha a serem observados;
Garanta que o processo de selegao ou escolha seja
executado de forma transparente, pautando-se pelos
. critérios e competéncias previamente definidos;
Dirigentes com - —— -
. Defina diretrizes para o preenchimento das lacunas
conhecimentos, ; :
Promova a . . de desenvolvimento da lideranga, de modo a
) habilidades e atitudes em -~ o .
3 capacidade L equilibrar, quando aplicavel, o desenvolvimento das
. prol da otimizagao dos . ) .
da lideranga habilidades dos membros atuais e a substituicdo
resultados )
R deles por novos membros;
organizacionais. . —
Estabelegca procedimentos para transmissdo de
informacgao e conhecimento no momento da sucessao
da lideranca; e
Defina diretrizes para a avaliagdo de desempenho
desses membros, bem como indicadores e metas de
desempenho.
Processo de gestdo de | Defina e implemente a estrutura de gestao de riscos.
riscos estruturado e A estrutura exige o comprometimento da lideranga
implantado as atividades | com a gestdo de riscos, por meio de uma politica;
organizacionais, Estabeleca as fungdes da segunda linha - facilitagéo,
. assegurando a sua apoio e monitoramento das atividades de gestdo de
Gerencie o o . }
4 riscos eficacia e utilizando as | riscos;

informacgdes acerca de
riscos para apoiar 0s
Seus processos
decisorios.

Assegure que o processo de gestdo de riscos seja
incorporado aos demais processos organizacionais, a
comecar do planejamento estratégico, de forma a
subsidiar a tomada de decisdo e garantir o alcance
dos objetivos; e
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Implemente um processo de gestdo de continuidade
de negdcios, para se preparar e reduzir os efeitos de
possiveis incidentes que tenham o potencial de
interromper as atividades da organizacao.

Estabelega a
estratégia e
promova a
gestao
estratégica

Estratégia deve
desenvolvida,
comunicada e

desdobrada para as
demais unidades
organizacionais, com
objetivos estratégicos
traduzidos em objetivos,
indicadores e metas para
as areas responsaveis,
monitorando-se e
avaliando-se sua
execugao.

Defina o modelo de gestdo da estratégia,
considerando: riscos; transparéncia e envolvimento
das partes interessadas; alinhamento com as
diretrizes e prioridades (de Estado e de Governo);
consideragao dos programas de governo nos quais a
organizagédo esteja diretamente envolvida na
implementacgéo;

Defina a estratégia da organizagdo, compreendendo
objetivos, indicadores e metas de desempenho;

Estabelegca do modelo de gestdo das unidades
finalisticas e de suporte, de forma a evitar
incoeréncias entre os seus processos e atividades;

Defina os objetivos, indicadores e metas para cada
unidade alinhados com a estratégia organizacional; e

Defina 0 modelo de monitoramento da estratégia, que
permita acompanhamento continuo da evolu¢do dos
indicadores e dos planos de agéo.

Progresso das metas

Implante os indicadores de desempenho;

Estabelegca rotinas para levantar informagbes
necessarias ao monitoramento da execucdo dos
planos vigentes quanto ao alcance das metas

Monitore . o idas:
monitorado e indicadores estapelemdas, R —
resultados aferidos Defina formato e periodicidade dos relatérios de
gestdo gerados para a lideranga; e
Defina formato e periodicidade dos relatérios gerados
para as partes interessadas e publique esses
relatérios na internet.
~ o Assegure transparéncia ativa e passiva as partes
Informacgdes confiaveis, | o . ~
. interessadas, admitindo-se o sigilo, como excegao,
claras, integras e . ; o e
tempestivas publicadas e | 1°S termos da lei. Envolve identificar as exigéncias
Promova a saF’zisfa 50 Elas artes normativas e jurisprudenciais de publicidade e as
transparéncia : ¢ P demandas por informacéo das partes interessadas; e
interessadas com a - T
fransparéncia Disponibilize os dados de forma aderente aos
o . rincipios de dados abertos, para facilitar o manuseio
organizacional avaliadas. P pio . 10, p
e a analise das informagoes.
Preste contas da atuagdo organizacional, de forma
que as informagbes de interesse geral estejam
disponiveis em locais de amplo acesso e possibilitem
) uma avaliagcao do valor que a organizacéo entrega a
Mecar)l_smos de | populago;
accountability (prestacdo [Estabeleca canal para recebimento de manifestages
de contas e das partes interessadas;
responsabilizagao) Designe as instancias responsaveis por apurar e
Garanta a Tp{erger:tados, €M | tratar desvios éticos e infragdes disciplinares;
accountability contexto de transparencia | payronize procedimentos para orientar a apuragéo e

que lhes garanta a
efetividade.

tratamento de desvios éticos, de ilicitos
administrativos e de atos lesivos cometidos por
pessoas juridicas contra a organizacéo;

Capacite as equipes que compdem as comissdes
processantes, bem como as de sindicancia e de
investigacao; e

Adote meios de simplificagao de apuragao e puni¢cao
de faltas de menor potencial ofensivo.




Avalie a
satisfacao
das partes

interessadas

Imagem da organizagéo
perante as partes
interessadas monitoradas
e avaliadas.
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Elabore, divulgue e mantenha atualizada Carta de
Servigos ao Usuario contendo informacgdes claras e
precisas em relagao a cada servigo prestado;

Identifique os requisitos a serem considerados para a
prestacdo dos servigos, incluindo os demandados
pelos usuarios e os requeridos pelos normativos
aplicaveis, assegurando-se de que sejam atendidos;
e

Realize pesquisas de satisfagdo dos usuarios,
comunicando amplamente os resultados dessas
pesquisas e utilizando os seus resultados para
promover melhorias na prestagao dos servigos.

10

Assegure a

efetividade

da auditoria
interna

Auditoria interna efetiva.

Informe a auditoria interna acerca das estratégias,
objetivos e prioridades organizacionais, riscos
relacionados, expectativas das partes interessadas,
processos e atividades relevantes para que essas
informagdes possam ser consideradas na elaboragéo
dos planos de auditoria interna;

Garanta que as recomendagbes da atividade de
auditoria interna sejam acompanhadas, com vistas a
adocao das providéncias necessarias;

Registre formalmente eventuais decisdes de néo
implementar determinadas recomendagdes da
auditoria interna;

Apoie o programa de avaliagdo e melhoria da
qualidade da auditoria interna, contribuindo para a
definicdo dos principais indicadores de desempenho
e avaliando o valor que a atividade de auditoria interna
agrega a organizagao.

Fonte: Elaboragao prépria com base no TCU (Brasil, 2021b).




ANEXO A — MAPA ESTRATEGICO DO PROGRAMA GENOMAS BRASIL

RESULTADOS E SOCIEDADE
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Ser aelo que vincula a pesquisa e a inovacio ao sistema sadde, catalisando a
translagdo do conhecimento e das tecnologias gendmicas para a pratica clinica,
resultanda em melhores praticas de saude ¢ de sérvigos prestados &
populagdo, bem como de reduzir a nossa dependéncia tecnoldgica e
vulnerabilidade produtiva neste setor

Tornar o Brasil um dos lideres globais no segmenteo da sadde de precisdo,
estabelecendo o maior banco de dados émicos multidimensionais de uma

Reduzir a
vulnerabilidade
tecnolégica e produtiva

Impulsionar a
economia

Gerar empregos
gualificados

Fomentar a inovagdo
Industrial

Fomentar a
qualificagdo da forca
de trabalho industrial

Desenvolver a inddstria

nacional de salide de
precisio

populacdo multiétnica

Acelerar a
translagdo da
saude de
precisdo paraa
pratica clinica

Criar um banco de
dados dmicos

Formentar a
pesquisa

Fomentar o capital
intelectual

Promover a ciéncia
gendmica e de salde de
precisio

Promover acesso a
produtos e servigos de
saude de precisao

Melhorar a qualidade
de vida

Reduzir gastos com a
saldde

Estabelecer prova de
conceito para
implementagdo
clinica

Fomentar a
qualificagdo da forca
de trabalho em
salde

Promover uma linha de
cuidado em salde de

precisio

Fonte: Ministério da Saude (Brasil, 2021a).
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