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CONTEXTO

Com o éxito do Projeto Genoma Humano, finalizado em 2003, a subsequente

oferta de servigos de saude e a disponibilizagdo, no mercado de saude, de um niumero
crescente de terapias avangadas e tratamentos terapéuticos de preco elevado, surgiu
a medicina gendbmica e a saude de precisao (Siqueira et al., 2022).

Na ultima década, paises desenvolvidos dedicaram-se a iniciativas, programas
ou politicas para a implementacdo desse novo campo da saude, fomentando as
inovagdes tecnoldgicas e a preparagdo de seus servigcos de saude, a exemplo do
Precision Medicine Initiative, sob responsabilidade do National Institutes of Health
(NIH), dos Estados Unidos bioldgicas (Mapes et al., 2020). Posteriormente, com a
reducao dos custos do sequenciamento do genoma, propiciou-se a multiplicacéo de
estudos cientificos e a adogao de politicas publicas especificas em diversos outros
paises (De Negri; Uziel, 2020).

Nesse contexto, impdem-se aos formuladores de politicas publicas e aos
gestores publicos, o desafio de assegurar o acesso a produtos e servigos dessa nova
fronteira tecnoldgica, em observancia aos principios da universalidade, integralidade
e equidade do Sistema Unico de Satde (SUS) (Matta, 2007), ao passo que se busca
manter a sustentabilidade desse Sistema, frente a necessidade de racionalizar o uso
dos escassos recursos publicos.

Ademais, o SUS caracteriza-se por ser extremamente complexo e
heterogéneo, principalmente por ser um sistema federativo, que abrange, em sua
organizagao, as trés esferas de governo (Miranda; Mendes; Silva, 2017).

O acesso a novas tecnologias disruptivas e inovadoras que se utilizem dos
avangos da medicina gendmica e da saude de precisao é desafio que desponta para
o Pais, que precisa enfrentar os problemas relacionados a organizagéo do sistema, a
fragmentagcao 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 territorio de dimensdes

continentais (Miranda; Mendes; Silva, 2017).
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As fronteiras dos avangos tecnologicos em saude sé&o dinamicas, razdo pela
qual, se ndo houver adequagao do modelo brasileiro a essa nova fronteira, o horizonte
de catch-up (emparelhamento, tradugao propria) tecnolégico se tornara ainda mais
distante, e a disparidade do dominio cientifico e tecnolégico do pais sera maior em
relacdo as nagdes mais avangadas (Buainain et al. in Coutinho et al., 2017).

Em 2020, o Ministério da Saude instituiu o Programa Nacional de Genbmica e
Saude de Precisao - Programa Genomas Brasil (Siqueira et al., 2023). Nao obstante
a criagao do Genomas Brasil, observaram-se limitagées para que a saude de preciséao
seja efetivamente ofertada no Pais, concluindo-se que, de forma isolada, o Programa
dificilmente conseguira alterar os servigos que sao prestados no SUS, sem que outras
iniciativas e agcdes sejam adotadas no Brasil.

Embora existam criticas, dificuldades e barreiras a implementagao da medicina
gendmica e saude de precisdo como politica publica, Ginsburg e Phillips (2018)
entendem que é fundamental um plano de agao nacional para esse campo de saude
e de que a mudanga de paradigma no cuidado em saude somente sera viavel, se
houver a implementagao de uma agenda politica formulada apés amplo debate com
a sociedade.

Pelo exposto e diante de finalidades tdo ambiciosas e complexas, delimitou-se
0 seguinte problema de pesquisa: qual o arranjo legal e institucional e o modelo
nacional de governanga para a implementagcdo da medicina gendmica e da saude de
precisdo no Brasil frente aos desafios impostos pelas inovagdes tecnoldgicas em
saude?

A proposta para a condugao do estudo originou-se a partir de experiéncias e de
inferéncias empiricas, quando este pesquisador atuou, em 2020, na implementagéo,
e, posteriormente, em 2022, como coordenador-geral do Programa Genomas Brasil,
no ambito do Ministério da Saude.

Os achados e os resultados consolidados neste produto técnico decorrem dos
fundamentos teoricos, dos dados gerados e das analises qualitativas realizadas em
dissertacdo de mestrado (Costa, 2023).

No que se refere a estrutura, este produto divide-se em quatro segao, esta
contextualizacdo, a proposta de solugdo, os resultados e discussbes e as

consideragdes finais da pesquisa.
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Na seg¢do da proposta de solugdo, estdo dispostos os objetivos, geral e
especificos, os pressupostos e a descricdo da metodologia de pesquisa. A se¢ao dos
resultados e discussdes apresenta os conceitos, as iniciativas internacionais e os
principais desafios para a implementacéo da medicina gendmica e saude de precisao.
Adicionalmente, expde os achados referente ao cenario brasileiro e a analise do
Programa Genomas Brasil.

Ao fim, como resultado aplicado da pesquisa, apresenta-se a proposta de
estratégia nacional para a medicina genbmica e a saude de precisdo no Brasil,
definindo-se o arranjo legal e institucional e o modelo de governanga, com base nos
fundamentos tedricos e em razdo das especificidades brasileiras, em especial a
hierarquia normativa do ordenamento juridico, os preceitos e as boas praticas em
politicas publicas e governanca publica, o foco na inovagao (mission-oriented
innovation) (Kattel; Mazzucato, 2018), o modelo de organizagao federativa do sistema
de saude, as fragilidades do Programa Genomas Brasil e os principios da

integralidade, da universalidade e da equidade do SUS.
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PROPOSTA DE SOLUGCAO

Objetivo geral:

UNIVERSIADE TECNOLOOMA FEDERAL DO PARAMA

Propor um arranjo legal e institucional e um modelo de governanga nacional

para a implementacao de medicina gendmica e a saude de precisao no Brasil.

Objetivos especificos:

e delimitar os conceitos e os objetivos da medicina genémica e da saude
de precisao;

e descrever processos internacionais de implementacdo da medicina
gendmica e de saude de preciséo;

e compilar fundamentos normativos e arranjos institucionais correlatos a
boa governancga publica e as politicas publicas; e

e analisar a instituicdo do Programa Genomas Brasil.

Pressupostos de Pesquisa:

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

o fortalecer o Programa Nacional de Genbmica e Saude de Preciséo
(Programa Genomas Brasil), sanando as fragilidades e limitagdes em
sua implementacgao; e

e aprofundar o dialogo e a concertagdo nacional, estabelecendo-se uma
estratégia nacional para a medicina genémica e a saude de precisao no
Brasil, com base em um modelo de governanga publica participativo e
transparente, com coordenacédo e complementariedade das ac¢des dos
atores publicos e privados brasileiros.

Metodologia:

Foi conduzida pesquisa de abordagem qualitativa, de natureza aplicada, com
objetivo exploratério e descritivo. Quanto aos procedimentos, realizou-se uma
pesquisa bibliografica relativa a medicina gendmica e a saude de precisao; pesquisa
bibliografica sobre arranjos legais e institucionais relacionados a governanga publica
e a politicas publicas. Adicionalmente, foi conduzida pesquisa documental e pesquisa

participante sobre o Programa Genomas Brasil.
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RESULTADOS

Medicina Gendmica e Saude de Precisao

Identificou o uso distinto de terminologias para referir-se ao campo em estudo.
Iriart (2019) relata que a Academia Nacional de Ciéncias dos Estados Unidos cunhou,
em 2011, o termo medicina de precisao.

Como sinénimo, utilizou-se também o termo medicina personalizada,
porquanto menos preferivel o seu uso, na medida em que, na pratica, toda relagao
médico-paciente ocorre em um nivel personalizado (Konig et al., 2017). Ha também
autores que recorrem a expressao saude de precisdo, como € a terminologia adotada
pelo ato normativo do Ministério da Saude que instituiu o Programa Genomas Brasil.

A fim de uniformizar os termos usados da pesquisa, adotou-se como
parametros a terminologia e os conceitos da Portaria GM/MS n.° 1.949, de 04 de
agosto de 2020 (Brasil, 2020), com a seguinte delimitagao:

a) Medicina gendmica: campo interdisciplinar da saude que objetiva
compreender como a interacdo entre genes e fatores ambientais influenciam na
susceptibilidade de doencas e que utiliza informagbdes genémicas para diagnéstico,
prognéstico, monitoramento de fatores de risco e tratamento; e

b) Saude de precisao: conjunto de técnicas que utilizam informagdes
clinicas e bioldgicas do individuo ou de subgrupos da populagédo para personalizar o

cuidado em saude.

Iniciativas Internacionais de Medicina Gendmica e de Saude de Precisao

As buscas da pesquisa revelaram iniciativas em catorze paises estrangeiros e
na Comissdo Europeia, apresentado no Quadro 1. Ao comparar os paises
responsaveis pelas iniciativas de medicina gendmica e saude de precisdo com a
classificacdo no Indice Global de Inovacdo 2023, conforme publicado pela
Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (WIPO, 2023), constatou-se que
treze desses paises se encontram no topo das 25 nagdes que s&o lideres mundiais

em inovagao.
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Quadro 1 - Classificagao no indice global de inovagdo 2023 versus iniciativas de medicina
gendémica e saude de precisao

Biomedicine

Posicao
11D [EEE , Nome da Objetivos da Iniciativa de medicina genémica e
global de Pais s .. ; .
: = Iniciativa saude de precisao
inovacao
de 2023
Recrutar um milhdo de participantes representativos
Estados da populagéo e compartilhar dados do registro
3° Unidos da All of Us eletrénico de saude, saude digital e genémica para
América aprimorar a descoberta cientifica e os cuidados
clinicos.
Sequenciar cem mil genomas inteiros e vincular aos
40 Reino Genomics registros do Servigo Nacional de Saude para tratar
Unido England pacientes individuais e compreender melhor o
cancer, doencgas raras e infecciosas.
Personalized
Omic Lattice | Teste piloto para diagndstico de doencgas e avaliagéo
50 Singapura for Advanced | de risco familiar em distrofias estromais da cornea e,
9ap Research and em seguida, implementagédo de um painel de 90
Improving genes para canceres gastrointestinais.
Stratification
Genome
Corei Technology to Uso da gendmica para desenvolver o diagnéstico
o oreia do ; o
10 Sul Business precoce e abordagens de tratamento para medicina
Translation personalizada e preventiva.
Program
Implantar os instrumentos da via de cuidado
110 Franca Genomic gendmico e permitir o acesso a medicina genbmica
¢ Medicine 2025 | para todos os envolvidos (pacientes e suas familias
conforme indicado) no territério.
China
o . Precision Tornar o pais asiatico o lider global no campo da
12 China o P . g
Medicine gendmica e na saude de precisao.
Initiative
Implementatio
o ~ n of Genomic Uso da gendmica para a otimizagéo do diagndstico,
13 Japao " ~
Medicine tratamento e prevencéo.
Project
Instituto Weizmann e Projeto Clalit com objetivo de
o Bench To . . X
14 Israel ; . sequenciar cem mil genomas israelenses de
Beside Project ; .
pacientes selecionados.
Projetos de pesquisa em larga escala focados na
aplicagao da genémica na area de saude de
o . Genome precisao. A saude de precisao pode ser vista como
15 Canada : C
Canada uma abordagem mais baseada em evidéncias para a
tomada de decisbes em relagdo aos cuidados em
salde e a saude publica.
. Sequenciar cinco mil individuos, desenvolver matriz
Estonian . o :
P de genotipagem da Estdnia, testar o piloto do
o o rogram for ; f . o
16 Estbnia biobanco de cinquenta mil membros da Esténia,
Personal ;
. oferecer a todos entre 35-65 anos (~500 mil) e
Medicine ; . . .
vincular ao registro eletrbnico de saude.
210 Luxemburg CSeréz;r':rr):zr Centro Nacional de Exceléncia em Diagndstico
o] y Precoce e Estratificagdo da Doenga de Parkinson.
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Belgian Prever resultados clinicos a partir de informagdes
o - Medical gendmicas e desempenhar um papel piloto no
23 Bélgica ; . ; ~ ) ~
Genomics sentido da integragao concertada de informacgdes
Initiative gendmicas nos cuidados clinicos na Bélgica.
Desenvolver uma estrutura nacional para traduzir as
Australian descobertas sobre dmicas em pesquisas clinicas e
24° Australia Genomics préatica, incluindo aconselhamento sobre o retorno de
Health Alliance resultados de investigacdo genémica e testes
clinicos.
Implementar cartdo de farmacogendmica para
Pharmacogen . " . A .
, identificar risco dos dez principais medicamentos
o I omics and : .
43 Tailandia . com risco para Sindrome de Stevens
Personalized o S e
Medicine Johnson/Necrolise Epidérmica Toxica, integrado ao
programa nacional de farmacovigilancia.
~ I Personalized Disponibilizar saude de precisédo para a populagéo,
Nao se Comissao . : . . . o
. ; Medicine 2020 | induzindo a realizagdo de pesquisas estratégica e o
aplica Europeia . . ~
and Beyond desenvolvimento de uma agenda de inovacéo.

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

A Figura 1 representa a disposicdo geografica referente a classificagdo no

indice Global de Inovacdo 2023 das nagdes que instituiram inciativas de medicina

gendmica e saude de precisdo, demonstrando a lideranga dos paises desenvolvidos.

O Brasil constou na posigéo 49 do indice Global de Inovacgéo 2023.

Figura 1 - Classificagio no indice Global de Inovagao 2023 dos paises com iniciativas de
medicina genémica e saude de precisao

®3* - EUA
4° - Reino Unido
B 5% - Singapura
B (7 - Coreja do Sul
| 117 - Franga
W 12° - China
® 13 - Japdo
142 - Israel
159 - Canada
| |5° -
| 21° -
m 230
24° -
43° -
49

Estonia
Luxemburgo
Bélgica
Australia
Tailandia
Brasil

152~ Cq_nadﬁ-

' - EUIA

24° - Australia

* A Comissdo Europeia constituiu iniciativa, todava ndo dispde de dassificagio no Indice Glabal de Inovagio.

Fonte: Elaboracao propria adaptado de Ginsburg e Phillips (2018) e com base em Organizagao
Mundial da Propriedade Intelectual (WIPO, 2023).
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Processos e Desafios Internacionais de Medicina Gendomica e de Saude de
Precisao

O panorama apresentado na secao anterior demonstra uma corrida pela
lideranga do setor, com aporte de investimentos em pesquisas genémicas e de
biotecnologia. Iriart (2019) refere-se a esse contexto como uma transicdo de
sociedade industrial para a sociedade da informagdo. O conhecimento como novo
fator de geracao de riqueza das nagdes, e as biotecnologias, a nova promessa para a
economia do conhecimento.

Conscientizar os tomadores de decisdo do SUS sobre a necessidade de
financiamento consistente de pesquisa e desenvolvimento de elevada complexidade
tecnologica é essencial para promover a universalidade e a integralidade do SUS. O
Brasil precisara continuar melhorando sua infraestrutura e capacidade cientifica nesta
area, para minimizar sua dependéncia tecnologica e para atender as demandas pos-
incorporagao dos medicamentos de terapia avangada no SUS (Sachetti et al., 2022).

Depreende-se, a principio, que a ciéncia, tecnologia e inovagao representa um
eixo importante que deve compreender uma etapa da implantacdo de uma politica de
medicina gendmica e saude de precisdo. Cabe destacar, todavia, o alerta trazido por
Khoury et al. (2018), segundo os quais a oferta de medicina gendbmica publica
depende da efetividade da translagdao da pesquisa gendmica para a pratica clinica,
para que, ao fim, levem seus beneficios a populagao.

O Quadro 2 consolida os principais desafios e barreiras a implementacao da
medicina gendmica e saude de precisdo identificados pela pesquisa, dispostos em

referéncia aos respectivos autores que discorreram sobre esses obstaculos.

Quadro 2 - Principais desafios e barreiras a implementagcdo da medicina genémica e saude de
precisao

Autor Desafios e barreiras

Esforgos conduzidos sem integragéo.

Riscos de duplicagéo de esforgo.

Reducéo do ritmo de descobertas e translagao do conhecimento para a
Ginsburg e Phillips pratica clinica.

(2018) Inexisténcia de infraestrutura de tecnologia de informacéo.

Falta de padrdes e interoperabilidade de dados.

Insuficiéncia de tecnologia de apoio a decisao.

Subfinanciamento de pesquisas cientificas.
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Khoury et al. (2018)

Translacao da pesquisa genbémica 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 populacgao.

Integracédo a outros fatores ou determinantes de saude e da desigualdade,
incluindo os fatores socioeconémicos

Uziel (2019)

Discussao, regulamentacao e legislagdo sobre o compartilhamento de
dados de sequenciamento gendmico, dados clinicos e pessoais.

Definicdo das questdes éticas quanto ao acesso aos dados gerados.

Parikh, Schwartz e
Navathe (2017)

Integracdo entre os dados decorrentes da pesquisa, daqueles que constam
dos registros clinicos e da efetiva pratica clinica.

Iniciativas mais abrangentes, com foco no servigo de salde de precisao a
sociedade.

Agenda de investigagdo coordenada.

Investimentos recorrentes, com destinagdo de fundos direcionados a
agéncias envolvidas na iniciativa.

Transparéncia dos dados deveria ser aumentada.

Protecao e confianga na privacidade dos dados gerados.

Regulacao da exploragédo dos dados.

Gameiro et al. (2018)

Disponibilidade de recursos financeiros.

Insuficiéncia de dados gendmicos das populagdes de paises em
desenvolvimento.

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

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

Consentimento dos usuarios e confidencialidade dos dados.

Propriedade intelectual.

Questao ética sobre o armazenamento e compartilhamento dos dados
pessoais dos usuarios.

Silva e Iriart (2021)

Saude de precisdo projetada para além de suas promessas tecnoldgicas.

Falha na integragcdo 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-Lépez; Sa e
Rezende (2018)

Enfase excessiva em solugdes tecnoldgicas para prevenir ou tratar
doengas desconexa de que a saude se baseia em circunstancias sociais
favoraveis.

A saude de precisao como ferramenta de propaganda da industria.

Temporao et al.
(2022)

Custos de produgéo, desenvolvimento, disponibilidade e dificuldades de
incorporacgdo 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, desorganiza¢do do SUS, aumento do
tratamento desigual entre os cidadaos, além das desigualdades
socioecondmicas e iniquidades existentes no acesso a saude. Decisbes
judiciais que determinam a compra de medicamentos sem registro na
Anvisa.

Necessidade de politicas que fomentem o uso e a atualizagédo da
RENAME; da definigdo de PCDT, que guiem a incorporagao de novos
medicamentos, produtos e procedimentos pela CONITEC.

Inclusdo da sociedade nas decisdes quanto a destinagao dos recursos
publicos.

Fonte: Elaboragéao prépria (Costa, 2023).
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Ao analisar o quadro acima, observaram-se similitudes ou recorréncias entre

os principais desafios e barreiras referidos pelos diversos autores. Dessa forma, os

dados foram reorganizados e categorizados, conforme Figura 2.

Figura 2 - Categorizagao dos principais desafios e barreiras a implementagdo da medicina

Gestao e Governanga

Esforcos sem integragdo.

Riscos de duplicacdo de esforcos.
Insuficiéncia de tecnologia de apoio a
decisdo.

Transparéncia dos dados deve ser
aumentada.

Avaliacdo, desenvolvimento e garantia da
politica publica.

Insuficiéncia de dados genémicos de paises
em desenvolvimento.

Definicdo de como a sociedade participa e
influi no processo.

Judicializagdo em satude, com aumento nos
gastos, desorganizacdo do SUS, tratamento
desigual entre os cidad3dos, além das
socioeconémicas e as existentes no acesso a
salde.

Servicos em saude

Iniciativas abrangentes, com foco no servigo
de satide de precisdo a sociedade.
Integracdo a determinantes de salide e de
desigualdade, incluindo os socioeconémicos.
Saude de precisdo para além de suas
promessas tecnoldgicas.

Falha na integragdo mais equanime guanto a
oferta de servigos de saude.

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

Enfase em solucBes tecnoldgicas para
prevenir ou tratar doengas desconexa de que
a saude se baseia em circunstancias sociais
favoraveis.

gendmica e saude de precisao

Ciéncia, Tecnologia e Inovacao

Redugdo do ritmo de descobertas.

Falta de agenda de pesquisa coordenada.

Transla¢do da pesquisa gendmica para a pratica clinica.

Necessidade de politicas para atualizagdo da RENAME; definiggo de
PCDT, que guiem a incorporacao de novos medicamentos, produtos e
procedimentos pela CONITEC.

Complexo Econdmico-Industrial da Saude

Propriedade intelectual.

A saude de precisdo como ferramenta de propaganda da industria.
Custos de produc¢do, desenvolvimento, disponibilidade e dificuldades
de incorporagédo pelos sistemas de satide.

Infraestrutura e dados

Inexisténcia de infraestrutura de TI.

Falta de integracdo, padrdes e interoperabilidade de dados de
pesquisa, registros clinicos e da efetiva pratica clinica.
Regulamentacdo e legislacdo sobre ética e armazenamento, acesso e
uso de dados gendmicos, dados clinicos e pessoais.

Consentimento dos usuarios.

Financiamento e parcerias

Parcerias e perspectivas de salde publica para o acesso pela
populagéo.

Subfinanciamento de pesquisas.

Investimentos recorrentes, com fundos para agéncias da iniciativa.
Disponibilidade de recursos financeiros.

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

Inclus8o da sociedade nas decis6es quanto & destinacdo dos recursos
publicos.

Fonte: Elaboragéao propria (Costa, 2023).
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Essa categorizacdo e os respectivos desafios e barreiras nortearam a

concepgao dos eixos tematicos que estruturam a proposicao da estratégia nacional

de medicina gendmica e saude de preciséo.

Cenario Brasileiro: Programa Genomas Brasil

No Brasil, a Portaria n.° 1.949/2020, do Ministério da Saude, instituiu o

Programa Genomas Brasil (Brasil, 2020), conforme informagdes extraidas desse ato

normativo e consolidadas no Quadro 3.

Quadro 3 - Programa Genomas Brasil

Natureza Programa de ciéncia, tecnologia e inovagao.
Objeto Medicina genémica e saude de preciséo.
Atuagéo No ambito do SUS.
1.Incentivar o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nacional nas areas de
gendmica e saude de precisao;
Finalidades 2. Promover o desenvolvimento da industria gendmica nacional; e
3. Estabelecer prova de conceito para uma linha de cuidado em genbmica e
saude de precisdo no ambito do SUS.
1. Estabelecer o genoma de referéncia da populagéo brasileira;
1. Instituir um banco nacional de dados gendmicos e clinicos;
2. Promover o aumento da capacidade cientifica instalada e do capital intelectual
Objetivos nacional em medicir_la gendmica e sau_d'e_de precis_éo; _ _
3. Promover o fortalecimento e a competitividade da industria nacional de
insumos e de produtos de medicina genémica e saude de precisao; e
4. Capacitar a forga de trabalho do SUS em medicina gendémica e saude de
preciséo.
1. Prética clinica em gendmica e saude de precisdo baseada em evidéncia
cientifica;
2. Autonomia do consentimento informado e da vontade dos participantes de
pesquisa;
3. Direito dos participantes de pesquisa as informagdes sobre as condigbes de
saude pessoais avaliadas na pesquisa;
4.Dignidade e respeito aos participantes de pesquisa;
Principios 5.Respeito a dignidade humana, valores sociais, morais, éticos, culturais e
religiosos;
6. Nao-discriminagao e nao-estigmatizagéo do participante de pesquisa;
7. Confidencialidade e sigilo das informacdes pessoais dos participantes de
pesquisa;
8. Integridade, confidencialidade e autenticidade das informacgdes; e
9. Responsabilidade ética, legal e social em relagdo aos conhecimentos gerados
pelo Programa.
G 1. Conselho Deliberativo do Programa Genomas Brasil, responsavel por:
overnanga

a. Definir as acdes prioritarias do Programa;
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b. Deliberar sobre as estratégias, planejamento, execugédo e monitoramento
das acdes do Programa;
c. Definir normas, regulamentos técnicos, protocolos e outros instrumentos
relacionados as agdes do Programa;
d. Instituir Comissbes Teméticas;
e. Deliberar sobre casos omissos; e
f.  Instituir seu regimento interno.
2.Composicao 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, Inovagao e Insumos Estratégicos em
Saude.
1. Dotagbes orgamentarias consignadas ao Ministério da Saude na Lei
Orgamentaria Anual da Unido e em seus créditos adicionais;
2. Recursos oriundos de emenda parlamentar a projetos de lei orgamentaria
destinados a agdes e servigos publicos de saude; e
3. Recursos advindos de programas de renuncia fiscal do Ministério da Saude,
incluindo:
Financiamento | 4. O Programa Nacional de Apoio a Atengdo Oncolégica (PRONON);
5. O Programa Nacional de Apoio a Atencédo da Saude da Pessoa com
Deficiéncia (PRONAS/PCD); e
6. O Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS (PROADI-
SUS); e
7. Recursos oriundos de outros érgaos ou entidade participantes das agées do
Programa.
Fonte: Elaboragao propria com base na Portaria MS N.° 1.949/2020 (Brasil, 2020).

As buscas realizadas durante a pesquisa, somente resultaram no acesso a
norma que instituiu 0 Genomas Brasil, publicado no Diario Oficial da Unidao, e a Nota
Informativa n.° 15/2021-DECIT/SCTIE/MS, de 11 de junho de 2021, do Ministério da
Saude, publicado no sitio eletrdbnico do Senado Federal, como resposta ao
Requerimento Parlamentar n® 1524 (Brasil, 2021a).

Anexo a citada Nota Informativa n.° 15/2021, identificou-se o Mapa Estratégico
do Programa Genomas Brasil. Ao analisar referido documento, concluiu-se que
apresenta um rol de resultados a sociedade que parecem dissociados das suas metas
e objetivos, ndo demonstrando processo causa-efeito direto e ndo revelando uma
linha de causalidade verossimil.

Em sequéncia, comparando o Genomas Brasil as recomendagdes de boas
praticas de governanga e de gestao de politicas publicas, constatou-se que, ademais
dos desafios cientificos, tecnoldgicos e logisticos para sua execugédo, o Programa
apresenta fragilidades e limitagbes juridicas e de legitimidade, falhas no modelo de
governanga e na pactuagao entre gestores dos trés entes federativos, bem como

caréncia na transparéncia de seus dados, conforme sintetizado no Quadro 4:
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Quadro 4 - Fragilidades e limitagées do Programa Genomas Brasil

No ato normativo
de instituicao

—O Programa foi criado por portaria ministerial, classificada como norma
secundaria, infralegal, que deve se limitar a regular e a normatizar a
atuacdo dos servigos internos de 6rgao publico, sem competéncia para
inovar, atribuir direitos, impor obrigagbes nem penalidades a terceiros.

No processo
legislativo para sua
instituicao

—A criagdo do Programa n&o foi submetida ao processo legislativo no
ambito do Congresso Nacional, um dos poderes estatais ao qual cabe
constitucionalmente elaborar leis.

—O Programa, por nao ser aprovado por lei, ndo tem o carater de norma
geral, abstrata e obrigatéria.

Na legitimidade
quanto a sua
formulagao

—A legitimagdo das politicas ocorre principalmente no legislativo e no
processo de formulagéo de leis.

—Inexisténcia de participacdo social e dos principais stakeholder no
processo estratégico-decisorio e na definicdo da agenda, descumprindo-
se o principio organizativo do SUS que assegura a participagao popular
na formulagdo das politicas.

—Vulnerabilidade a captura por interesses diversos ao interesse publico
coletivo.

Nas pactuagoes
com as instancias
do SUS

—Aintegral execucao do Programa Genomas Brasil, conforme previsto em
seu ato normativo, geraria efeitos além do dmbito interno do Ministério
da Saude, embora tenha a natureza de mera portaria interna desse
6rgao.

—Sob a égide do federalismo e da organizagdo do SUS, ndo ha como se
difundir a ideia de revolugao nos servigos de saude com a implantagao
do Programa Genomas Brasil, sem que haja a inclusdo e o debate com
todas as instancias que efetivamente tém competéncia para a oferta dos
servigos em saude.

—Extrapolando o campo da regulagao interna do 6rgédo, a instituicdo do
Programa Genomas Brasil ndo foi pactuado nas instancias gestoras do
SUS, a Comissao Intergestores Tripartite (CIT) e as Comissdes
Intergestores Bipartite (CIB), que sdo os foros de negociagcdo e
pactuacdo entre gestores, inclusive para definir as diretrizes, de ambito
nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organizagao das redes
de acgbes e servicos de saude, principalmente no tocante a sua
governangca institucional e a integracao das agdes e servigos dos entes
federados (art. 14-A da Lei n° 8.080, de 1990) (Brasil, 1990).

No modelo de
governanga

—A estrutura de governanga do Programa Genomas Brasil, o Conselho
Deliberativo, criado pela Portaria n.° 1.949/2020, € um colegiado limitado
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 é assegurada a participagéo social, nem o engajamento de outras
esferas de governo, de representantes de outros poderes e de setores
privados afetados pelo Programa. N&o é tampouco garantida a
participacao de representantes dos demais entes federativos que atuam
na gestao tripartite do sistema de saude brasileiro.

—Falta de participagdo de Secretarias do Ministério da Saude que sao
essenciais para as discussdes quanto ao modelo de servigos de saude.

Na transparéncia da
atuacao do Estado

—Falta de transparéncia na implementagao do Programa.

—Falta de transparéncia quanto a sua execucéo.

—Descumprimento 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, Inovagéo e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude.

Fonte: Elaboragao prépria (2023).
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O Programa Genomas Brasil marca o inicio da construgdo de uma iniciativa do
governo brasileiro no campo da medicina gendmica e saude de precisao e cujo merito
é valido e alinhado as iniciativas internacionais, todavia, em razdo de suas
caracteristicas, fragilidades e limitagdes, € iniciativa incipiente e insuficiente frente ao
desafio de implementar a saude de precisdo no Brasil, razao pela qual a pesquisa
propOs delinear e apresentar a proposta a seguir para a implementagcdo da medicina

gendmica e saude de precisao no Brasil.

Estratégia Nacional de Medicina Gen6mica e Saude de Precisao

Embora existam criticas e diversas dificuldades e barreiras, conforme

apresentado na secdo que trata dos Processos e Desafios Internacionais de

Medicina Gendémica e de Saude de Precisao, Ginsburg e Phillips (2018) entendem

que o potencial desse campo da saude € possivel de ser atingido, quando for instituido
um plano de agao nacional para a implementagcdo da medicina gendmica e saude de

precisao:

A efetiva concretizagdo do potencial disruptivo da medicina de preciséo
exigira uma agenda cientifica, clinica e politica multifacetada. A
democratizagao 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 precisdo
— participantes, pacientes, prestadores, financiadores e reguladores — exigira
provas do valor em termos de qualidade de vida, qualidade dos cuidados
médicos e eficiéncia e eficacia otimizadas em relagao aos custos. Se for bem-
sucedido, serdo prestados mais cuidados antes que uma doenga seja
aparente — uma mudanga do tratamento da doenca para a prevengao e
deteccéo precoce da doenca. A medicina de precisdo nao é exclusivamente
americana — € uma agenda global — e requer lideranga global e perseveranga
para leva-la ao seu devido lugar na saude e na sociedade (Ginsburg; Phillips,
2018, tradugéao propria).

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 acao publica. Dessarte, subsidiado nos
achados e nas evidéncias consolidados na pesquisa, a Figura 3 sintetiza a proposta

de estratégia nacional de medicina gendmica e saude de precisao para o Brasil.




Figura 3 - Proposta de Estratégia Nacional de Medicina Genomica e Saude de Precisao

Estratégia Nacional de Medicina Genomica e Satde de Precisdo

Arranjo legal: Lei Federal Eixos estruturantes
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Arranjos institucionais

Institui¢do de arranjos para cada eixo estruturante, possibilitando a ampla participagdo de d6rgdos de governos, iniciativa privada, setores da
sociedade civil, assegurando a interlocu¢3o e a coeréncia de a¢8es a serem executas no Brasil referente & medicina genémica e satude de precis&o.

* Principais objetos:

* Prioridades de pesquisa;

* Fomento a pesquisa e a inovagao;

o Infraestrutura e capacidade cientifica;

* Direitos dos participantes de pesquisa;

® Evidéncias cientificas para a tomada de
decisdo;

® PCDTs;

® Incorporacgdo de tecnologias ao SUS.

Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo

« Orgdos e entidades:

® Associagdes de pacientes;

® Associa¢des de pesquisadores;

o Instituicdes de ensino superior;

e Institutos de Ciéncia e Tecnologia;

¢ Organizagdes representativas de pesquisa

clinica;
¢ Orgdos de governo;
* Segmentos da sociedade civil;
® Setores da iniciativa privada.

 Principais objetos:

* Formacgdo em medicina
gendmica.

® Formagdo, educagdo
permanente e continuada dos
profissionais em saude de
precisdo.

¢ Orgdos e entidades:

* AssociacOes de pacientes;

* AssociacGes de pesquisadores;

* AssociacOes de profissionais de
saude;

* Institui¢des de ensino superior;

« Orgdos de governo.

Educagdo em medicina gendmica e saude de precisao
Infraestrutura e gestdo de dados gendmicos e clinicos

* Principais objetos:

¢ Fomento industrial do setor de
biotecnologia em satde humana;

e [nfraestrutura e tecnologias de base
necessarias;

* Marcos regulatorios e agdes que estimulem
a criacdo e desenvolvimento de mercados
para produtos e servigos inovadores;

* Estimulo a inovacgéo e ao
empreendedorismo; e

* Propriedade Intelectual.

Complexo Econdmico-Industrial da Sadde

 Orgdos e entidades:

* Instituicdes de ensino superior;

o Institutos de Ciéncia e Tecnologia;

« Orgios de governo;

* Segmento das indUstrias farmacéuticas;
* Setores da iniciativa privada.

® Principais objetos:

* Desenho e organizacdo de redes de aces e
servigos de saude de precisdo;

* Reorganizacgdo territorial dos servigos; e

* Reorientagdo do modelo de atencdo e de
gestdo com base nos principios e nas
diretrizes da Politica Nacional de medicina
gendmica e saude de precisio.

« Orgaos e entidades:

* Associacdes de profissionais de salde;
* Conselho Nacional de Salde;

* CONASEMS;

* CONASS;

« Orgdos de governo;

* Setores da iniciativa privada.

Gestio de servicos em salide de precisio

* Principais objetos:

* Infraestrutura de tecnologia de
informacao;

* Protecdo e privacidade dos
dados;

* Padronizacdoe
interoperabilidade de dados;

* Armazenamento, integracdo e
compartilhamento de dados de
sequenciamento genémico, de
pesquisa, clinicos e pessoais;

* Regulagdo ética referente a
guarda, acesso e uso de dados.

« Org3os e entidades:

* AssociagOes de paciente;

* Associagdes de pesquisadores;

* Instituigdes de ensino superior;

* OrganizagOes representativas
de pesquisa clinica;

« Orgdos de governo;

* Segmentos da sociedade civil;

* Setores da iniciativa privada.

e Principais objetos:

e [nfraestrutura adequada e o
funcionamento da rede de
Servigos.

* Infraestrutura do Centro
Publico de Referéncia Nacional
em Medicina Gendmica e
Saude de Precisdo.

« Orgdos e entidades:
* CONASEMS;

e CONASS;

« Orgdos de governo.

Infraestrutura nacional em servigos de saude de precisdo

Financiamento e parcerias publico-privados

* Principais objetos:

* Financiamento publico.

* Projetos colaborativos entre o
setor publico e privado.

* Fomento ao investimento
privado em inovagdo.

« Orgdos e entidades:

* InstituicOes de ensino superior;

* Institutos de Ciéncia e
Tecnologia;

« Orgdos de governo;

* Segmento das industrias
farmacéuticas;

* Segmentos da sociedade civil;

* Setores da iniciativa privada.

Fonte: Elaboragdo propria (Costa, 2023).
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Com fundamento nos conceitos e nos objetivos da medicina genémica e da
saude de precisao, nas iniciativas internacionais, nos principais desafios e barreiras
categorizados pela pesquisa, bem como em consideragdo ao Genomas Brasil e as
recomendagdes de boas praticas de governanga e de gestao de politicas publicas, a
Figura 3 inclui o arranjo legal, o modelo de governanca, centro publico nacional, agdes,
programas e iniciativas de natureza setorial, arranjos institucionais e eixos
estruturantes.

Quanto ao arranjo legal, concluiu-se quanto a necessidade de submisséo de
lei federal ao Congresso Nacional, a fim de legislar sobre a medicina genémica e
saude de precisao no Brasil, instituindo-se politica nacional, com foco na inovagao
(mission-oriented innovation) (Kattel; Mazzucato, 2018) e com principios, objetivos e
diretrizes definidos para o Pais, primando pela legalidade e legitimidade na formulacéo
da politica publica, pelo primado da lei e pelo devido processo legislativo.

O intento ndo é criar burocracia na legislacéo brasileira e incorrer em uma das
barreiras a governanga mencionadas pelo TCU (Brasil, 2021b). E, em verdade,
garantir seguranca juridica, por meio de norma em nivel hierarquico apropriado e em
harmonia com o principio do primado da lei, gerando norma de carater geral, abstrata
e obrigatéria (Romano, 2020). Ademais, a lei é o ato da vontade estatal juridicamente
mais forte, que prevalece ou tem preferéncia sobre todos os outros atos do Estado,
abaixo apenas da Constituicdo Federal na hierarquia das normas (Pinho, 2014).

Seguindo o rito do processo legislativo, uma lei com esse objeto seria uma
norma juridica primaria, na classificacédo de Hans Kelsen (Freitas, 2016), e teria o
condéao de inovar, atribuir direitos, impor obrigagdes 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 forca de lei, seria discutida e
pactuada no Parlamento brasileiro, na medida em que a legitimidade de uma politica
publica é assegurada principalmente por meio do processo de formulagao de leis no
ambito do Poder Legislativo (Dye, 2013).

No que se refere a governanga, uma estratégia que se vislumbre nacional
devera atender as diversas demandas do ecossistema da medicina gendmica e saude
de precisdo (Ginsburg; Phillips, 2018). Deve sustentar-se na coeréncia da agéo

publica e possibilitar amplo dialogo e interlocugéo entre todos os stakeholders. Dessa
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forma, entende necessaria a criagdo de um conselho nacional de medicina genémica
e saude de precisdo, como um orgao colegiado participativo, de carater deliberativo e
cuja funcao primordial seria a de coordenagao da politica nacional, assegurando, em
sua composic¢ao, assento aos 6rgaos de governo, representantes da sociedade civil,
da academia, da industria e da iniciativa privada.

A estruturagdo desse colegiado possibilitaria evitar as tipicas falhas de
coordenagao da execugao das politicas publicas (Brasil, 2021b), de integragéo das
iniciativas conduzidas pelo governo (Ginsburg; Phillips, 2018), de duplicacédo de
esforgos (Ginsburg; Phillips, 2018); de dificuldade de avaliagdo, desenvolvimento e de
garantia da politica publica (Khoury et al., 2018).

Ademais, poderia ter por competéncia orientar e estabelecer diretrizes quanto
as parcerias e perspectiva de saude publica para assegurar a generalizacdo de
acesso para a populagado (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 destinagao dos recursos publicos (Vieira, 2023).

Seguindo o modelo de paises que instituiram agéncias especificas de saude
de precisdo, uma medida complementar da estratégia nacional possivel é a criagéo
de um centro publico nacional de referéncia e especializado em medicina
gendmica e saude de precisdo, cujas responsabilidades seriam realizar o
sequenciamento gendmico em escala, armazenamento, guarda e curadoria dos dados
gendmicos e clinicos em banco de dados apropriado. Igualmente, poderia ser
estruturado para atuar como um polo 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, é possivel que sejam executadas, em complemento as agdes da politica
nacional, outras agdes, programas e iniciativas de natureza setorial, como
medidas correlatas aos eixos estruturantes, porém conduzidas por 6rgaos 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.
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Sem o devido debate sobre agdes para a produgao e a incorporagao servicos,
produtos e tecnologias no SUS, bem como em relacdo a organizagcdo dos novos
servigcos de saude de medicina gendémica e saude de precisdo, o Brasil ficara restrito
as acgdes do Eixo | quanto a produgao do conhecimento, sem, ao fim, promover e
incentivar que o conhecimento cientifico-tecnoldgico se reverta em melhoria dos
servigcos de saude para a sociedade.

Com a intengao de superar essa dificuldade, € imperativo dispor de arranjos
institucionais que propiciem a articulagdo intersetorial dos diversos atores
econdmicos e sociais do pais, em especial aqueles que constituem a triplice hélice da
inovacao - Estado, academia e industria. Para tanto, a Figura 3 elencou, em carater
exemplificativo e ndo taxativo, os stakeholders e os principais objetos que devem ser
incluidos em cada eixos estruturantes propostos.

Quanto aos eixos estruturantes, entende-se que os eixos | a lll representam
o ciclo que comega com a pesquisa e a inovagao (eixo |), passa pelo desenvolvimento,
producgao e oferta de produtos (eixo Ill) e conclui-se com a prestagao de servigos em
saude (eixo Ill). Esses trés eixos sao 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 retdrica das promessas
tecnoldgicas, como alertam Silva e Iriart (2021).

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

O eixo IV, que abrange os processos de educacao, € basilar para o eixo |, da
ciéncia, tecnologia e inovacéao, porque possibilita a formacado e ampliagao do capital
intelectual do Pais, por meio da geragdo e da disseminagdo do conhecimento no
ambiente académico-cientifico.

De forma similar, o eixo da educacéao € 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 inovagcdo e busca pela racionalizagdo dos processos

produtivos de um pais.
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Pensar ciéncia, tecnologia e inovagdo como insumo para o complexo
econdmico e produtivo é a regra de negdcio das nagdes desenvolvidas que estao no
topo do ranking de inovagdo e da medicina genbmica e da saude de preciséo
mencionados. Dessa forma, a educacgao é imprescindivel para a consolidacéo de uma
comunidade cientifica e de profissional capacitada e com foco na inovacao para atuar
a frente da industria brasileira.

O eixo V, que trata da infraestrutura e gestdo de dados gendmicos 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 informagéo que garanta a
integracéo, a padronizagao, 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 IlI).

Nao € apenas do ponto de vista tecnoldgico que se deve pensar as solugdes
para a estruturagdo do banco de dados gendmicos e clinicos que deve ser gerado no
Brasil. H4 também a dimensao ética que deve ser tratada. A curadoria desses dados
deve versar sobre as regras de acesso e de uso dos dados gendémicos 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 populag&o, a exemplo de um potencial
Obice de acesso a cuidados em saude especificos para subpopulagdes ou individuos,
em decorréncia de suas especificidades genémicas ou sociais.

Quanto aos servicos de saude, destaca-se que os servigos, no SUS, séo
hierarquizados, e é necessario que os trés niveis da gestdo do SUS deliberem acerca
de como o servigo sera ofertado, incluindo-se a organizacao territorial desses
servigos, no ambito do eixo Ill. Assim, no que tange ao eixo VI, que versa sobre a
infraestrutura nacional em servicos de saude de precisdo, teria como funcédo 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 genémica e saude

de precisao.
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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 implantagao
da medicina gendmica e saude de precisdo sao vultosos, haja vista as tecnologias
destinadas as terapias avangadas apresentarem pregos elevados. Nao apenas 0s
valores das tecnologias sdo altos, mas também o sdo os custos das pesquisas, a
instalacdo e a manutengdo de infraestrutura de tecnologia da informacédo e dos
servigos.

Desse modo, racionalizar o uso dos recursos e, ademais, executar
empreendimentos em parceria com a iniciativa privada sao essenciais para a
sustentabilidade do Sistema, em especial no Brasil, pelos fatores discorridos na
pesquisa e em razao 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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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. Ao fim, entende-se que os achados da
pesquisa corroboraram as premissas inicialmente aventadas, e, como resultados,
foram apresentados os conceitos e os objetivos da medicina gendmica e da saude de
precisdao e o0 mapeamento de iniciativas internacionais, identificando-se e
categorizando-se os principais desafios e barreiras a sua implementacéao.

Ademais, analisando o cenario brasileiro e comparando o Programa Genomas
Brasil as recomendagdes de boas praticas de governanga e de gestado de politicas
publicas, constatou-se que, além dos desafios cientificos, tecnologicos e logisticos
para sua execucao, o ato normativo constitutivo do Programa apresenta fragilidades
e limitagdes juridicas e de legitimidade, falhas no modelo de governanca e na
pactuagdo entre gestores dos trés entes federativos, bem como caréncia na
transparéncia de seus dados.

Nesse sentido, firmou-se o entendimento de que o Genomas Brasil, ndo
obstante seja um marco da construgao de iniciativa publica brasileira nesse campo da
saude, por si s0, é insuficiente frente ao desafio de implementar a saude de precisao
no Pais, mesmo que suas fragilidades e limitagdes identificadas sejam sanadas.

Diante desse contexto, delineou-se e apresentou-se proposta para a
implementagcdo de uma estratégia nacional para a medicina genémica e saude de
precisao, definindo-se seu arranjo legal e institucional e o modelo de governanga, com
base nos fundamentos tedricos e em razdo das especificidades brasileiras, em
especial a hierarquia normativa do ordenamento juridico, os preceitos e as boas
praticas em politicas publicas e governanga publica, o foco na inovagao (mission-
oriented innovation) (Kattel; Mazzucato, 2018), o modelo de organizagao federativa
do sistema de saude, as fragilidades do Programa Genomas Brasil e os principios da
integralidade, da universalidade e da equidade do SUS.

Sem a pretensdo de exaurir as discussoes, acredita-se que a presente
pesquisa contribui com elementos novos para subsidiar as discussdes correntes no

Brasil sobre o tema, propiciando o debate acerca dos desafios que se impéem ao SUS
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quanto a necessidade de manter a sua sustentabilidade ante os desafios emergentes
e quanto a necessidade de se formular e implementar um plano de acao nacional para
a medicina gendmica e a saude de preciséo no Brasil.

Registra-se, ao fim, que esta pesquisa da ensejo para que sejam realizadas
novas pesquisas e investigagdes no campo da medicina gendmica e da saude de
precisdo, suprindo-se as atuais lacunas de conhecimento, em especial na perspectiva
da formulagao de politica publica e da gestao e governanga publica.

A comparabilidade com modelos internacionais revelou limitagdes, de modo
que se entende necessario avangar com estudos que faga um recorte de paises que
se assemelham ao modelo brasileiro, caracterizado por sua organizagao 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 proporcao territorial do Brasil em relacao aos paises que
tém iniciativas de medicina gendmica e saude de precisao 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 0 seu aprimoramento e,
complementarmente, gerem dados e informagdes nacionais, a fim de subsidiar a
tomada de decisdo em saude alicercada 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 3, advém
possibilidades de proposi¢cdes adicionais, a exemplo daqueles referentes ao desenho
da politica nacional, a estruturacdo do mecanismo de governanga, a definicdo de
critérios e requisitos para a criagdo do centro publico nacional e quanto a instituicao
de agoes, politicas e programas setoriais.

Quanto aos eixos estruturantes trazidos por esta pesquisa, entende-se que
igualmente podem gerar pesquisas futuras quanto a definicdo do modelo de
organizagédo da gestdo e de fomento a infraestrutura nacional para a prestagcédo de
servicos de saude de medicina gendmica e saude de precisao, para a identificacdo de
necessidades e construcao do modelo de implementagdo da infraestrutura e da

gestdo de dados gendmicos e clinicos nacionais e, por fim, para a estruturagéo das
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parcerias publico-privados e do modelo de financiamento da medicina genémica e
saude de precisado no 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 definigdo de uma estratégia nacional
tem o condado de promover a adequacao do Pais a esse novo campo da saude,
organizando o sistema de saude, com o intuito de propiciar a futura oferta dessas

novas tecnologias a populagéao brasileira.
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