EDITORIAL

Caros leitores:

O artigo Decisées judiciais e orgamento: um olhar sobre a satde publica nos faz
pensar em como o mundo tem buscado resolver o problema proposto: em que
medida as decisdes judiciais relativas as presta¢des de servigos de saude, ao
nao observarem as leis orgamentarias, comprometem o orgamento em salde,
prejudicando a concretizagéo da politica de saude universal planejada? Talvez
mais importante ainda fosse refletir também a respeito das implica¢des éticas
envolvidas nessa questdo. Com efeito, os Estados contemporéneos buscam
assegurar a todos a mesma qualidade dos servi¢os publicos, mas eles enfren-
tam — sem excegdes — importantes limitacdes orcamentarias. Assim, o Reino
Unido tem-se valido do National Institute for Health and Clinical Excelence (NICE)
para avaliar do modo mais preciso possivel a relagao preco-eficacia de deter-
minado tratamento; a Franc¢a tem alargado as possibilidades de negociacao do
Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) para a fixagdo dos pregos
dos medicamentos; e o Brasil instituiu a Comissao Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS (CONITEC) para assessorar o Ministério da Saude em
relacéo a incorporagéo, a exclusdo ou alteracao pelo SUS de novos medica-
mentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou a alteracédo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica (Lei Federal n° 1.2401/11, introduzindo
o artigo 19-Q na Lei Organica da Saude [Lei Federal n° 8.080/90]).

Sem qualquer duvida, a avalicao tecnoldgica tem sido o instrumento de todos
que buscam enfrentar o desafio proposto. E preciso notar, entretanto, que a
efetividade clinica é o que mais importa ao paciente quando da avaliagéo da
tecnologia e que, portanto, tais programas nao podem se restringir a simples
avaliacdo das drogas, dispositivos e procedimentos, devendo portar um olhar
cuidadoso para “os sistemas organizacionais nos quais o cuidado é prestado”."
Além disso, os servigos de saude e a politica de pesquisa ajudam a repensar
o desenvolvimento da avaliagcao tecnoldgica, pois ndo € mais possivel ignorar
o crescente distanciamento entre as tecnologias lucrativas e a necessidade de
inovagdes economicamente acessiveis, custo-efetivas, clinicamente relevantes
e adequadas aos pacientes e aos sistemas de saude.® Essa tem sido a preo-
cupagao mais recente no Reino Unido, onde, contudo, o NICE vem adotando
uma visao contabil, negociando com a industria farmacéutica, que concordou
em congelar os precos (em 2014 e 2015) e a limitar seu aumento a 18% por
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ano durante os trés anos seguintes, devendo mesmo compensar o sistema
nacional de saude (NHS) por eventual diferenca entre a fatura e o contrato de
congelamento. Ou ainda onde esse mesmo instituto definiu em 35 mil euros/ano
de vida em boa saude o limite para autorizar um novo tratamento: abaixo desse
valor a incorporagéo do tratamento é facilmente autorizada; acima, dificilmente.

Na Francga, de igual modo, o sistema de saude néo suporta toda e qualquer
inovacéo meédica posta no mercado. La o CEPS vem revendo o pre¢o de cada
medicamento comercializado, avaliando especialmente os desvios gerados por
consideracdes econdmicas, tais como a “protecdo do emprego nas industrias
instaladas em seu territorio”. Ele busca também dar um basta as prescri¢cdes
indteis, feitas em sua maioria para “agradar o paciente”; diminuir o pre¢o dos
medicamentos genéricos, por meio de negociacao direta de descontos entre o
farmacéutico e os laboratérios; e enquadrar o prego dos novos medicamentos,
inclusive assinando um contrato de resultado com o laboratorio, que autoriza
o sistema de saude a exigir o reembolso de uma parte do lucro com determi-
nado medicamento que ndo demonstrou sua eficiéncia na pratica (com o uso
cotidiano, na vida real).®

Do mesmo modo, convém observar que a regulagdo do sistema de ensaios
clinicos também desempenha um papel fundamental na possivel resposta ao
desafio proposto. De fato, os extensos testes realizados com grande numero de
sujeitos, que tém servido de justificativa para os altos pregcos dos medicamentos,
podem ndo mais representar a melhor e mais segura resposta aos anseios de
seguranca e eficacia. De fato, eles ndo sdo adaptados as doengas raras ou
as terapias-alvo, que agem sobre as anomalias moleculares presentes nos
subgrupos de céanceres. Talvez seja mais conveniente, por exemplo, acelerar
o procedimento de autorizacdo de comercializagdo, desde que acompanhado
de um sistema mais aperfeicoado de farmacovigilancia, o que devera reduzir
muito os custos para os laboratérios. Certamente tais considera¢des ndo podem
ignorar ou menosprezar as grandes conquistas éticas envolvidas na protegéo
das pessoas que se submetem as pesquisas clinicas, inclusive aquela que diz
respeito a possibilidade de continuar recebendo, quando do encerramento da
pesquisa, o tratamento que se provou benéfico para o voluntario. Em relacdo a
esse tema sera oportuno acompanhar no inicio de 2014 o debate, na Comissao
Europeia, que devera resultar na nova regulamentacgao dos ensaios clinicos para
produtos de uso humano, substituindo a antiga Diretiva (Directive 2001/20/EC).

Em suma, o desafio é grande e encontrar a resposta exigira a combinagéo dos
esforgcos dos Estados e das empresas privadas, sempre numa relacdo muito
transparente, que torne possivel a participagéo cidada no processo. Fica, en-
tdo, mais uma vez evidente a riqueza deste nimero da nossa Revista. Concluo
reforcando o pedido para que nossos prezados leitores enviem seus artigos,
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resenhas ou comentarios a um trabalho forense, ou ainda suas sugestdes de
temas para debate e nomes de eventuais debatedores. Nao deixe de contribuir!
A qualidade da Revista de Direito Sanitario depende, também, da participacéo
de seus leitores.

Sueli Gandolfi Dallari
Editora Cientifica

Em tempo: O jornal francés Le Monde acaba de publicar® no suplemento
Universités & Grandes Ecoles, uma selecdo dos 16 melhores cursos de mes-
trado que, segundo a redacao, aliam a exceléncia académica a pesquisa e boa
insercao profissional dos formados. Entre eles se encontra o mestrado “direito
sanitario”, especialidade “direito das industrias de produtos de saide” da Uni-
versité Paris Descartes, coordenado pela Professora Doutora. Anne Laude, da
faculdade de direito daquela universidade. O ponto especialmente ressaltado,
que deve despertar o interesse e chamar a responsabilidade as universidades
brasileiras, é sua caracteristica de direito “de nicho”, certamente uma vantagem
competitiva maior no mundo globalizado.
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