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Apresentacdo

Com o término da Segunda Guerra Mundial a sociedade internacional passou a ver o ser
humano de forma diferente, favorecendo a maturacéo de vérios direitos, que anteriormente
existiam, mas ndo possuiam efetividade. Entre estes direitos estdo aqueles que compdem o
nucleo rigido e irredutivel de direitos e garantias fundamentais, que a cada dia se sedimentam
no ambiente social com maior vigor. Muitos desses, por vezes, ainda em fase de enunciacéo
teorética, jurisprudencial e, até mesmo, de sualegalidade constitutiva.

Neste XXV Congresso do CONPEDI Curitiba, no Grupo de Trabalho de Direitos e Garantias
Fundamentais V, o tema em comento irradiou a ilagdo de varios operadores do Direito, que
neste evento participaram, tendo eles disponibilizado destacado tempo de pesquisa para
produzi-los, buscando trazer a luz suas visdes e reflexdes alusivas aos Direitos e Garantias
Fundamentais, objetivando uma maior divulgagdo do mesmo, estando neste momento a
disposicdo de todos os interessados para sualivre apreciacdo e andlise.

Os temas apresentados refletiram o que h& de mais atual na percepcéo da adequada dimensdo
politico-constitucional dos direitos fundamentais, espraiando-se por diferentes perspectivas,
muitas delas opostas em seu sentido mais evidente, mas intimamente unidas quando

debatidos de modo essencial as razdes afirmativas e pressupostos dos direitos e garantias
postos na ordem juridica naciona e internacional. Especial atencdo se teve com a imensa
diversidade de campos de formagéo e atuagdo dos participantes, com destaque para aqueles
oriundos da academia, da advocacia, do Ministério Publico, dos 6rgéos jurisdicionais e até da
altajudicatura nacional (STJ).

Seja por meio de discussdes em torno da teoria geral dos direitos e garantias fundamentais,
da funcdo da jurisdigdo constitucional, inclusive do ativismo crescente, os trabalhos
apresentados perpassaram novos e antigos dilemas praticos e teoréticos, tais como aqueles
gue envolvem valores centrais do Estado democratico — dignidade humana, saude,
propriedade, intimidade, honra, privacidade, liberdade de consciéncia religiosa, meio
ambiente equilibrado, direito a origem genética, igualdade, solidariedade — e discussoes
incrivelmente recentes, como a questdo do cumprimento de pena antes do transito em
julgado, a questdo do direito ao esquecimento, a natalidade e encarceramento feminino no
Brasil, o acesso dos refugiados aos esportes, e, finalmente, a corrupgdo e a restricdo dos
direitos fundamentais.



A transversalidade dos temas assegurou um rico debate e a possibilidade de se olhar de forma
multipla, dindmica e, a0 mesmo tempo, consubstanciada, para diversos matizes sociais,

econdmicos, culturais e, claro, juridico-dogméticos relacionados aos Direitos e Garantias
Fundamentais. Em sintese, estudos edificantes e muitas questfes |evantadas para construcfes
e interlocucbes. Que se sigam outros tdo bons quanto o vertente!
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TRATAMENTOS EXPERIMENTAISFRENTE AO DIREITO FUNDAMENTAL A
SAUDE E A VIDA

EXPERIMENTAL TREATMENT FRONT OF THE FUNDAMENTAL RIGHT TO
HEALTH AND LIFE

Janay Garcia

Resumo

Este artigo teve o objetivo de analisar os mecanismos juridicos sobre a existéncia dos
tratamentos experimentais, bem como os seus avancos juridicos. Para realizagéo deste fora
usado a pesqguisa qualitativa, que abordara crengas e valores, e pesquisa legislativa, de artigos
cientificos e doutrinarios. Com o resultado da pesquisa foi possivel concluir que o poder
judiciario vem a cada dia ganhando forca juridica para interferir quando se viola o direito
fundamental a vida. Os tribunais vem priorizando o principio da boa-fé em detrimento da
defini¢do, por parte da agéncia reguladora, do que € tratamento experimental.

Palavras-chave: Palavras-chave: direito a salide, Mecanismos juridicos, Tratamentos
experimentais

Abstract/Resumen/Résumeé

This article aimed to analyze the legal mechanisms of the existence of experimental
treatments , as well as their legal advances . To carry out this had been used qualitative
research , which approached beliefs and values , and legislative research, scientific and
doctrinal articles . With the result of the research it was concluded that the judiciary comes
every day gaining legal force to interfere when it violates the fundamental right to life. The
court has given priority to the principle of good faith to the detriment of the definition by the
regulatory agency, which is experimental treatment.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Keywords: right to health, Legal mechanisms,
Experimental treatments
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INTRODUCAO

O crescimento e avango tecnologico tem colocado a disposicdo uma série de recursos
e utilizacdo de elementos bioldgicos humanos por parte da industria da biotecnologia. A
vinculacdo da tecnociéncia a dindmica de mercado tém suscitado preocupacdes em relacdo a
possiveis repercussdes negativas sobre o desenvolvimento social, do meio ambiente ou até
mesmo para o futuro da propria raca humana.

Todas estas repercussdes tem tido um alcance de propor¢cdes mundiais, com a
preocupacdo cada vez maior por parte de autoridades e lideres cientificos e governamentais
acerca das suas possiveis consequéncias para a humanidade.

Do mesmo modo, além de todas estas repercussdes, observa-se também que as
decisbes tém sido tomadas, sem serem observados os valores humanos em sua integra,
deixando-se sobrepujar os interesses de empresas, governantes, paises e pessoas que ocultam
praticas e resultados que podem acabar agravando ainda mais o quadro de verdadeira
instrumentalizagdo do corpo humano ndo somente pela ciéncia mas também pelo mercado.

O Direito a saude € reconhecido como direito fundamental e encontra-se pautado na
Constituicdo Federal de 1988 como direito social, expresso no artigo 6°. Este direito € um
direito de todos e dever do Estado, podendo ser realizado pelo préprio Estado, como por
agentes complementares, sendo indispensaveis ao exercicio de uma cidadania digna. Os
direitos fundamentais sdo essenciais ao ser humano, sendo necessario que 0 ordenamento
juridico tome medidas para viabilizar a concretizacao desses direitos.

O direito & saude serd analisado no ambito do tratamento experimental a saude a luz
do direito, sendo o tema de grande relevancia social, em virtude dos avanc¢os da medicina, dos
tratamentos médicos inovadores, dos novos medicamentos disponibilizados pela ciéncia, e o
acesso as novas tecnologias. Os tratamentos experimentais sdo interpretados como “conditio
sine qua non” estabelecendo livre exercicio a autonomia das pessoas e cidadania em virtude
da preservacao da vida.

Devemos analisar, com esse estudo, 0s mecanismos juridicos, doutrina, legislagéo e
jurisprudéncia sobre a existéncia dos tratamentos experimentais e 0 acesso da populacdo a
esses tratamentos, bem como a necessidade de analisar os avangos juridicos.

Este trabalho terd& como base de desenvolvimento a pesquisa qualitativa, que
abordara crencas, valores e atitudes, por isso a necessidade da pesquisa legislativa, de artigos

cientificos na internet, bem como, a doutrina juridica.

135



A pesquisa trata das questdes acerca dos tratamentos médicos experimentais e sua
repercussao no mundo juridico, discussbes estas amparadas no sistema de protecdo aos
direitos e as garantias fundamentais que envolvem o acesso a saude.

A justificativa dessa pesquisa é fundamentada em virtude da salde ser um direito
fundamental e determinado na Constituicdo Federal de 1988, garantindo esse direito como
direito social, através do artigo 6° e visto como dever de todos através dos artigos
196,201,203,205,215 e 217.

1 A DIGNIDADE DA VIDA

A Vida € um dos valores inerentes a pessoa humana, sem a vida a pessoa humana
néo existe. O perfil associativo das pessoas que acaba por fazer com que umas dependam das
outras em virtude de varias necessidades, faz da vida um valor, tanto nas sociedades evoluidas
como as rudimentares. No momento que a vida passa a ser vista como valor, ela passa a ser
respeitada.

Através do tempo, o direito a vida comegou a ser reconhecido e estudado para haver
a necessidade de protecao, passou a ter valor juridico, o que se tinha antes era apenas a origem
social. Ndo havia qualquer formalizacdo para garantia do direito a vida, logo sua protecdo
acontecia da maneira de que era punido quem desrespeitasse a vida.

Somente a partir da Constituicdo de 1988 que o direito a vida passou a ser garantia
constitucional em consonancia com este momento a evolucdo da medicina fez com que

surgissem constantes debates sobre o tema.

O primeiro direito do homem consiste no direito & vida, condicionador de todos os
demais,desde a concepcao até a morte natural,0 homem tem o direito a existéncia,ndo
sO bioldgica como também moral, no sentido bioldgico a vida consiste no conjunto de
propriedades e qualidades gragas as quais 0s seres organizados, ao contrario dos
organismos mortos ou da matéria bruta , se mantém em continua atividade,
manifestada em funcgBes, tais como o metabolismo, o crescimento, a reacdo a
estimulos, adaptacdo ao meio,a reproducédo e outras. A vida humana se distingue das
demais seja pela sua origem pelo processo de reproducdo a partir de outra vida, seja
pela constituicdo genética. (CARVALHO, 2008, p 688)

Nessa constante, ndo h& duvidas quanto a protecdo do direito a vida pela norma
constitucional, ndo havendo como, definir um momento historico do inicio dessa protecdo
constitucional, pois ha varias teorias que buscam explicar a partir de que momento pode ser

considerado um ser humano. Sendo relevante considerar o momento bioldgico.
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O debate que circunda a garantia do direito a vida acontece em relacdo a sua
dignidade, a sua qualidade como ser humano. Ha situagdes em que pacientes apresentam
lesbes que sdo oriundas de doencas degenerativas e que a cura ainda ndo foi encontrada no
ambito da medicina e assistem sua vida sendo aos poucos destruida pela doenca, passando a
depender de outras pessoas para terem condic¢des de sobreviver, sdo pessoas que as assistem,
dentro do universo juridico.

Isto sem esquecer as situacbes em que as pessoas tornam-se dependentes no aspecto
fisico, assumindo a condicdo de crianca no sentido de ficarem dependentes dos outros para
realizarem sua higiene pessoal, fornecer seu alimento, ai surge a seguinte indagacao: seria isso
uma vida digna?

Nesse sentido vida digna e dignidade da pessoa humana sdo conceitos subjetivos que
devem seguir e ofertar o minimo de qualidade de vida, ndo devendo haver a ideia de pessoa

humana como objeto.
2 DISTINQAO ENTRE SER HUMANO E PESSOA

A pessoa € vista como vocacdo natural do ser humano, forma por si s6 valor
supremo, como ponto de avaliacdo para os outros valores, ja 0 ser humano é interpretado
como sujeito de sua historia, é ele que define sua histéria, sua existéncia tanto individual

como coletiva.

Toda concepcéo de salide humana baseia-se, consciente ou inconscientemente, numa
concepcdo do ser humano. As rapidas mudangas na definicdo contemporanea de
salde significam e correspondem ao mesmo tempo a uma concepcdo da propria
natureza humana, que estd se modificando e se expandido rapidamente na sociedade
contemporanea. Essa mudanga comegou a surgir através de uma linguagem que esta
se tornando bastante familiar. Palavras e frases como consciéncia, percep¢éo,
cérebro direito e esquerdo, transpessoal, potencial humano, auto realizacéo,
experiéncia maxima, centralizacdo. (REMEN,1993,p 47)

A pessoa possui liberdade e autonomia alcancando dignidade de pessoa quando se
relaciona com seus semelhantes. O processo de socializacdo encaminha para obrigatoriamente
uma introdugao nos papeis sociais.

O ser humano pode ser considerado como pessoa quando se reconhece como tal,
quando seus proprios semelhantes o reconhecem como tal, e, em relagdo ao meio ambiente,

como interage como 0 meio ambiente.
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Ainda, tal distin¢do entre ser humano/homem e pessoa é tdo importante e crucial que
0 proprio Codigo Civil quando da sua mudanca trocou o termo/palavra homem (nogédo

bioldgica) pela pessoa (nocdo juridica).

Na contemporaneidade, a doutrina vem demonstrada qudo discriminatdria e
excludente foi a orientacdo segundo a qual o conceito de personalidade restringia-se
a mera possibilidade de determinado individuo ter condi¢Bes de agir no universo
juridico. A pessoa serviu de fundamento para a compreensao do ser humano como
ator no mundo juridico, ja que na antiguidade persona era a mascara dos atores nas
encenacdes teatrais. (HIRONAKA,2007, p 199)

O cbdigo civil determina que a pessoa sera considerada em sua plenitude na condicao
de ser racional e ndo apenas como sujeito de direitos, tornando a pessoa como o eixo central
do sistema juridico.

Desta forma a personalidade transforma-se em um valor ético que surge do principio
constitucional da dignidade da pessoa humana bem como do cddigo civil, que entende a
pessoa em toda sua complexidade e extensao.

Os direitos da personalidade no codigo civil de 2002 reconhece a pessoa como valor,
gue necessita de tutela especial, o que caba por termos questdes como capacidade de ser, a
legitimacdo entre outros, sendo importante esclarecer que apesar de existir pessoas que
apresentem a capacidade de fato, a lei exigira algo mais, a sua legitimacéo.

Liberdades, garantias e direitos sociais. Fulcro da distin¢éo: as liberdades referem-se
a manifestacdo e a expressao da personalidade, ao ser da pessoa, as garantias & sua
defesa contra invasdo de fora, vinda do Estado; os direitos sociais a colaboragdo do
Estado com a pessoa prestando-lhe servigos e bens. Necessidade de atender ao
direito a vida,pressuposto da atribuicdo de todos os outros, e aos direitos de defesa
fundamentais atribuidos, como o direito a resisténcia, o de reclamagdo ou queixa e 0
de acdo ou recurso em tribunal. (MIRANDA, 2006, p 123)

Hoje o sentindo que se atribui a pessoa aponta para a compreensdo do ser humano
como valor fonte, onde emanam todos os outros valores objetivo, portanto sendo ele o
destinatario final de toda e qualquer norma, desta maneira a expressdo pessoa é interpretada

como dotada de personalidade ao qual o ordenamento juridico atribui direito e obrigacdes.

No que concerne a tutela da vida humana na esfera infraconstitucional, o artigo 2° do
novo codigo civil resguarda os direitos do nascituro desde a concepgéao, prevé o
direito a existéncia, codigo civil artigos 1694 a 1710,e lei n°5478/68 e impde
responsabilidade civil ao lesante em razdo de dano moral ou patrimonial por
atentado a vida alheia. N8o bastassem a outorga da protecdo constitucional e civil, a
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vida humana mereceu, outrossim amparo juridico penal e, com esse escopo, foram
tipificados como crimes pelo cédigo penal brasileiro de 1940 o homicidio simples e
qualificado, o infanticidio, o aborto, o induzimento, a instigacdo e o auxilio a
suicidio. Assim a observagdo do esforco no sentido de tutelar a vida humana.
(ROCHA,2008, p 23)

Um Estado s6 pode ser afirmado de maneira democrética e constitucional se a pessoa
enguanto individuo e coletividade for considerada o fim ultimo de sua atuacao.

O cddigo civil comeca a trazer uma visao diferenciada no que tange a incapacidade
das pessoas, uma visdo mais humana, visa proteger a pessoa humana. Conforme determina o
codigo civil, em seu artigo 2°, « A personalidade civil da pessoa comeca do nascimento com
vida; mas a lei pde a salvo, desde a concepcao, os direitos do nascituro.” O inicio da
personalidade juridica, acontece no nascimento com vida, lembrando que a lei pde a salvo, do
momento da concepgéo.

A legislacdo brasileira adota como regra para inicio da personalidade civil, o
nascimento com vida, e esse nascimento € comprovado através da respiracdo, precisando o

ordenamento juridico, da medicina para compreender esses ensinamentos.

A Lei Civil trata do nascituro quando, posto ndo o considere explicitamente. Pessoa
coloca a salvo os seus direitos desde a concepc¢éo (art. 2.° do CC-02; art. 4.° do CC-
16) Ora, adotada a tradicional teoria natalista, segundo a qual a aquisicdo da
personalidade opera-se a partir do nascimento com vida, conclui-se que ndo sendo
pessoa, 0 nascituro possuiria mera expectativa de direito.(STOLZE,2014, p 152)

A teoria natalista € a corrente dominante no campo do direito civil que exige para
tanto o nascimento com vida, portanto teria mera expectativa de direito, que se tornaria
concretizado no instante que ele respirasse, saisse do ventre humano.

Seria considerada uma barbaridade se apenas fosse resguardado os direitos da vida
intrauterina e ndo houvesse protecdo ao nascituro, ao direito a vida, para que eles pudesse
justamente usufruir destes direitos. Pois qualquer violacdo a integridade do que esta para

nascer é um ato de violacdo a direitos.

3 TRATAMENTOS EXPERIMENTAIS

Ashton-Prolla et al (2009) destacaram que, em razdo dos avang¢os do conhecimento

nas areas da terapia celular, da genética, da pesquisa basica, da pesquisa clinica, da pesquisa
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em medicina translacional’, do desenvolvimento de novos medicamentos e de identificacéo
forense de DNA? e outros marcadores moleculares - ha uma crescente necessidade de
armazenar materiais biologicos humanos, informacfes clinicas relacionadas e sua
correspondente identificacdo em biorepositérios e biobancos.

Conforme os Informes Técnicos Institucionais (2009), do Ministério da Salde, os
biobancos sdo fundamentais para a pesquisa, contribuindo também para as atividades de
assisténcia clinica, pois permitem o armazenamento de amostras biologicas — como sangue,
corddo umbilical, tecidos tumorais e normais, entre outras — associadas aos dados clinicos dos
pacientes. Um exemplo na pesquisa é o estudo de biomarcadores® — caracteristicas que podem
ser mensuradas e que podem indicar processos bioldgicos e patolégicos, possuindo valores de
previsdo e de progndstico. Ja nas atividades assistenciais, registra-se a importancia dos bancos
de tumores, que contribuem para o diagnostico e acompanhamento do estadiamento tumoral.

No que diz respeito a terminologia empregada, duas sdo as correntes no meio
cientifico: alguns pesquisadores diferenciam biobancos de biorrepositorios enquanto outros
consideram esses termos sindnimos. A definicdo da Organizacdo Mundial de Saude considera
biorrepositério como um prédio, sala ou container onde sdo armazenados espécimes
biologicos, seja para uso clinico ou de pesquisa, e biobanco representa uma colecdo
organizada de material biolégico humano e informacBes associadas, coletados
prospectivamente e armazenados para fins especificos de pesquisa, conforme recomendacdes
elou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas (INFORMTES TECNICOS
INSTITUCIONAIS, 2009).

Ashton-Prolla et al (2009) destacaram em seu estudo que de uma forma geral, 0s
biobancos mantém os materiais biologicos e informacdes clinicas e sua conexao direta com a
identificacdo de pacientes, de sujeitos de pesquisa e, em alguns casos, da populacdo em geral,
entretanto poderdo conter materiais, devidamente documentados quanto aos aspectos técnicos,
sem nenhuma identificacdo. Os materiais bioldgicos armazenados em biobancos geralmente
sdo doados a instituicdo e compartilhados em projetos de pesquisa, intra ou extrainstitucional,

colaborativos.

! A Medicina Translacional é o ramo da pesquisa médica que procura conectar diretamente a
investigacao cientifica ao tratamento dos pacientes (CASTRO, 2010).

? Sigla em inglés de acido desoxirribonucléico.

* O biomarcador compreende toda substancia ou seu produto de biotransformag&o, assim como
gualquer alteracdo bioquimica precoce, cuja determinacdo nos fluidos biolégicos, tecidos ou ar
exalado avalie a intensidade da exposicao e o risco a saude. Os biomarcadores podem ser usados
para varios propositos, dependendo da finalidade do estudo e do tipo da exposicdo quimica. Podem
ter como objetivos avaliar a exposi¢céo ou a quantidade absorvida ou dose interna; avaliar os efeitos
das substancias quimicas; e avaliar a suscetibilidade individual (AMORIM, 2003).
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Apesar do conceito de biobancos ser muito recente, a coleta e o0 armazenamento de
material biol6gico humano e dos dados associados é um fato histérico na medicina. O advento
de novas tecnologias para armazenar todos os tipos de amostras, incluindo as células podem
permanecer vivos fora do corpo por tempo indeterminado e informagdo cientifica de todos os
tipos, incluindo informacéo genética, abriu um universo de possibilidades para a investigagéo.
Esta evolucdo levou a complexas questdes éticas que passaram a ser pauta de discussao.

Estas questbes envolvem, basicamente, as seguintes:

1) as garantias de gestéo da informag&o contidas nestes biobancos;

2) 0 consentimento para participar de pesquisas e incorpora¢do de amostras no
biobanco;
3) o direito de conhecer e direito de ndo saber que os dados de determinado

individuo estéo ou serdo usados;

4) 0 consentimento para a transferéncia de espécimes para o terceiro lugar,
retirando amostras de individuos falecidos;

5) a gestdo de coleces histdricas de amostras bioldgicas;

6) a posse e comercializagdo das amostras;

7) os resultados da investigacdo com o uso destes biomateriais;

8) a restituicdo de beneficios para a comunidade (INSTITUTO DE SALUD
CARLOS lll, 2007).

Ippolito et al (2009) consideram que, em razdo dos avancos do conhecimento - nas
areas da terapia celular, da genética, da pesquisa basica, da pesquisa clinica, da pesquisa
translacional, do desenvolvimento de novos medicamentos e de identificagdo forense de DNA
e outros marcadores moleculares — de fato ndo ha como negar uma crescente necessidade de
armazenar materiais biologicos humanos, informagbes clinicas relacionadas e sua
correspondente identificacdo em Biobancos. Assim, esses biobancos sdo encarregados de
manter 0s materiais biologicos e informacdes clinicas e sua conexdo direta com a
identificacdo de pacientes, de sujeitos de pesquisa e, em alguns casos, da populagcdo em geral.

Uma preocupacdo internacional é a constituicio de uma rede de biobancos
harmonizada, que respeite 0s preceitos €ticos, legais e sociais dos paises integrantes, sendo
premente, também, a necessidade de elaborar e implantar diretrizes nacionais sobre o tema
(INFORMES TECNICOS INSTITUCIONAIS, 2009).

Para Ippolito et al (2009), em razdo de todos esses motivos, 0 armazenamento de
amostras de material bioldgico humano se tornou uma importante pratica, associada tanto a

atividades assistenciais quanto de pesquisa nos ultimos anos. Em paralelo, se estabeleceu um
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consenso internacional de que esta pratica devera ser normatizada, considerando as
necessidades de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, a adequacdo (bio)ética da
utilizacdo de materiais bioldgicos e o respeito aos Direitos Humanos.

Na opinido de Ashton-Prolla et al (2009), ndo ha como negar que 0 armazenamento
de materiais bioldgicos humanos em biobancos é considerado uma atividade prioritaria e
estratégica para pesquisa e inovacao em biomedicina.

Para Ashton-Prolla et al (2009), em muitas situacdes € necessario validar novas
técnicas e marcadores de risco para determinadas doengas em um grande nimero de amostras,
e neste contexto, 0 acesso a biobancos de materiais bioldgicos associados a informacGes
clinicas detalhadas tem valor imensuravel, ndo somente para fins de pesquisa como
assisténcia, com 6bvios beneficios para toda a sociedade. Este beneficio se estende para o
estudo de doencas raras para 0 qual 0 acesso a material armazenado em biobancos de
maltiplas instituigdes é igualmente relevante e o numero de pacientes estudados pode ser um
diferencial importante da qualidade da pesquisa realizada. Em especial, é preciso reconhecer
a importdncia do armazenamento de amostras bioldgicas e seu impacto na medicina
translacional. A medicina translacional & uma nova area do conhecimento biomédico definida
como o elo entre descobertas da pesquisa basica com a arena da investigacdo clinica e a
traducdo dos resultados de ensaios clinicos em mudancas na préatica clinica. Ela integra 0s
resultados da pesquisa em ciéncias basicas, sociais e politicas tanto para otimizar o cuidado ao
paciente quanto para medidas preventivas que podem ir além dos servicos de salde publica.

As inovacdes tecnoldgicas na area biomédica que permitem analisar inimeros
biomarcadores simultaneamente resultaram no desenvolvimento de grandes linhas de pesquisa
para identificacdo e aplicacdo de marcadores de risco, exposicdo, deteccdo precoce,
diagnostico, prognostico e predicdo da resposta terapéutica em diferentes situacdes clinicas.
Adicionalmente, um grande esforco vem sendo feito, tanto no meio académico quanto na
iniciativa farmacéutica privada, em buscar novas drogas de alvo molecular e novos processos
diagndsticos para a indicagdo e monitoramento de seu uso (ASHTON-PROLLA et al, 2009).

Morais et al (2007) destacam que 0s avangos no conhecimento do seqtienciamento e
mapeamento genético, cada vez relaciona mais a genética a etiologia das doencas. O préprio
conceito de doenca esta sendo alterado, pois ele poderd ndo mais se restringir a um conjunto
de sinais e sintomas, mas estender-se a predisposi¢fes genéticas para a manifestacdo de
futuras sintomatologias. As doencas genéticas sdo determinadas por genes especificos, antes

mesmo do nascimento e geralmente sdo incuraveis. Estudos realizados revelam que entre o0s

142



adultos com doencas crénicas, 10% tém algum problema de origem genética, e 33% das
internacBes pediatricas tem problemas genéticos associados®.

Na década de 60 eram conhecidas apenas 564 doencas genéticas. No inicio dos anos
90, este nimero ja era superior a 3307 doencas caracterizadas. No inicio do século XX, 3%
das mortes perinatais eram devido a causas genéticas, ja na década de 90 este valor atingiu o
valor de 50%. A deteccdo destas doencas foi possivel gracas ao mapeamento do genoma
humano. O mapeamento genético possibilitou a deteccdo de alteracbes que provocam o
aparecimento de certas doencas, sendo que uma das caracteristicas-chave é que isto poderia
ser realizado antes que os sintomas aparecessem. Com as informagdes produzidas pelo Projeto
Genoma Humano, o nimero de doencas caracterizadas como tendo componente genético
tende a aumentar ainda mais (MORAIS et al, 2007).

O conhecimento biotecnologico produzido pelo Projeto Genoma Humano tem
potencial para modificar paulatinamente a compreensdo e 0s conceitos atuais sobre 0s
mecanismos de prevencdo, diagnostico e tratamento de inimeras doencgas cronicas. Esse
conhecimento gera informacgdes que, se ndo manipuladas de maneira ética, poderdo afetar as
pessoas em suas possibilidades de emprego, seguros, matricula em escolas e participacdo em
associacGes. Sendo assim, 0 objetivo do presente trabalho serd discutir quais as
possibilidades, com o aparecimento dos testes genéticos, de exploracdo por parte das
empresas de seguro, daqueles que possuem alteracdes genéticas (MORAIS et al, 2007).

No campo da pesquisa translacional, o acesso a materiais biologicos e produtos
moleculares de alta qualidade, bem documentados com informacGes clinicas, é um ponto
estratégico para o processo de validacdo dos achados produzidos pela pesquisa experimental.
Além das questdes técnicas de controle de qualidade de variaveis pré-analiticas,
processamento e armazenamento dos materiais e das informacdes clinicas associadas, a
abrangéncia e representatividade de pesquisas translacionais utilizando materiais bioldgicos
humanos é essencial. Resultados obtidos com pesquisas realizadas em determinada populagédo
nem sempre podem ser transpostos a outras populagdes. Desse modo, a representatividade das
amostras utilizadas em pesquisa clinica, béasica e translacional é um ponto critico,
especialmente em paises com significativa diversidade étnica da populacdo, como € o caso do

Brasil. Esse mesmo argumento justifica também a grande importancia da constituicdo de

* MORAIS, J.F.; SOUZA, O.M.V.; KOBAYASHI, T.Y.; SALES-PERES, A.; SALES-PERES, S.H.C. A
genética e os seguros: correlacdo e analogia ao estudo do genoma humano. Arq Cienc Saude, v.14,
n.4, p.216-219, out.-dez., 2007.
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biobancos regionais interconectados em uma rede e unificados por um protocolo Unico para
normatizacdo dos diferentes aspectos técnicos, éticos e legais do armazenamento de
informacdes e materiais biologicos, incluindo a regulamentacdo dos processos de coleta,
documentacdo, processamento, preservacdo, retirada e distribuicdo de amostras bioldgicas
(ASHTON-PROLLA et al, 2009).

Conforme os Informes Técnicos Institucionais (2009), do Ministério da Saude,
atualmente, no Brasil, existe a Lei n° 11105/05 de Biossegurancaa e a RDC 33/06 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que regulamenta o funcionamento dos bancos de
células e tecidos germinativos. A Resolucdo 347/05 do Conselho Nacional de Saude
estabeleceu normas minimas para o0 uso e armazenamento de materiais bioldgicos no ambito
de pesquisa, sendo necessaria uma legislacdo especifica sobre a formacéo de biobancos. Para
garantir a continuidade da exceléncia académica no Brasil e a realizacdo de projetos
condizentes com os referenciais existentes, é importante estabelecer diretrizes nacionais e
garantir a adesdo de pesquisadores e instituicOes de pesquisa. Desse modo, o Departamento de
Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Salde, por meio da Coordenacio de Bioética e Etica
em Pesquisa da Coordenacdo-Geral de Fomento a Pesquisa, priorizou ac¢des voltadas para o
estabelecimento de padrdes técnicos, éticos e legais para a coleta, armazenamento e utilizacao
de material biolégico humano para fins cientificos.

A questdo é: Se ndo houver regulamentacdo para tratamentos alternativos ou

inovadores o que fazer? Essa € uma pergunta que tentaremos responder no topico seguinte.

4 DIREITO A SAUDE

O Direito a saude é um direito social e esse direito é visto como pertencente a
segunda geracéo, protegido pela constituicdo federal, essa interpretacdo surge em virtude de
estarmos diante de um estado que tem como fundamento principal a dignidade da pessoa
humana. Foi como ja dito anteriormente a partir da Constituicdo de 1988 que a salde ganhou

forma de direito fundamental.

A segunda geracdo, advinda logo ap6s a Primeira Grande Guerra, compreende 0s
direitos sociais, econdémicos e culturais, 0os quais visam assegurar o bem-estar e a
igualdade, impondo ao Estado uma prestacdo positiva, no sentido de fazer algo de
natureza social em favor do homem. Aqui encontramos os direitos relacionados ao
trabalho, ao seguro social, a subsisténcia digna do homem, ao amparo a doenca e a
velhice.(BULOS,2014,p 529)
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A Constituicdo estabeleceu uma secdo para tratar do tema saude conforme o artigo
196 da nossa carta magna que atribui & saide como direito de todos e dever do estado. E
importante também que se esclareca que se trata de um servico publico que se submete a

regime juridico proprio.

N&o obstante a saude é servico publico e ainda que redundante, de
relevancia publica: eleva a mesma a condi¢do do direito a vida e da
dignidade da pessoa humana, trata-se de direito indisponivel, o estado
deve garantir o bem estar fisico e psicoldgico. E os servicos de satde
ndo devem ser realizados em razdo de outros interesses que nao a
assisténcia ao cidaddo. (PSCHEID, 2014, p 90)

O estado deve empenhar-se com todos os esfor¢os que estejam ao seu alcance para
asseverar ao cidaddo o exercicio de todos os direitos que ele por si S6 ndo consegue, no que
tange ao direito fundamental de segunda geracdo que por sua natureza demanda da
participacdo estatal.

Encontramos aqui a resposta para o item anterior, pois mesmo sem que haja a
regulamentacdo de tratamentos alternativos ou experimentais, 0 que deve valer é 0 acesso do
direito a Saude. E é nesse contexto, que muitas liminares sdo deferidas para pacientes com
doencas graves que vém nos tratamentos alternativos o Unico meio de assegurar sua vida ou

sobrevida. J& que trata de direito Constitucionalmente adquirido.

5 LEGISLACOES E O TRATAMENTO EXPERIMENTAL

5.1 A Lei n° 9656/98

Esta lei nasce no momento em que se debate a necessidade de intervencdo do Estado
na saude e no Brasil, regulando os planos de salde, pois a saude € um direito de todos e esta
previsto na nossa constituicao.

As dificuldades que se faziam presentes no sistema de salude, faz com os cidaddos
procurem alternativas no que tange a prestacdo de servigo de salde, pois o Estado nédo estava

alcancando meios que garantisse 0 acesso ao sistema de satde publica.
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Art. 1° Submetem-se as disposicdes desta Lei as pessoas juridicas de direito privado
que operam planos de assisténcia a sadde, sem prejuizo do cumprimento da
legislacdo especifica que rege a sua atividade, adotando-se, para fins de aplicagdo
das normas aqui estabelecidas, as seguintes defini¢cfes: (Redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001) | - Plano Privado de Assisténcia a Salde:
prestacdo continuada de servicos ou cobertura de custos assistenciais a preco pré ou
pos estabelecido, por prazo indeterminado, com a finalidade de garantir, sem limite
financeiro, a assisténcia a salde, pela faculdade de acesso e atendimento por
profissionais ou servicos de sadde, livremente escolhidos, integrantes ou ndo de rede
credenciada, contratada ou referenciada, visando a assisténcia médica, hospitalar e
odontolégica, a ser paga integral ou parcialmente as expensas da operadora
contratada, mediante reembolso ou pagamento direto ao prestador, por conta e
ordem do consumidor; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de
2001) Il - Operadora de Plano de Assisténcia a Salde: pessoa juridica
constituida sob a modalidade de sociedade civil ou comercial, cooperativa, ou
entidade de autogestdo, que opere produto, servi¢o ou contrato de que trata o inciso |
deste artigo; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001) 1 -
Carteira: o conjunto de contratos de cobertura de custos assistenciais ou de servigos
de assisténcia a saude em qualquer das modalidades de que tratam o inciso | € 0
§ 1°deste artigo, com todos os direitos e obrigacées nele contidos.  (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001) § 1° Esta subordinada as normas e a
fiscalizacdo da Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS qualquer
modalidade de produto, servico e contrato que apresente, além da garantia de
cobertura financeira de riscos de assisténcia médica, hospitalar e odontolégica,
outras caracteristicas que o diferencie de atividade exclusivamente financeira, tais
como: (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de
2001) a) custeio de despesas;  (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44,
de 2001) b) oferecimento de rede credenciada ou referenciada;  (Incluido pela
Medida Proviséria n° 2.177-44, de 2001) c) reembolso de despesas;  (Incluido
pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 2001) d) mecanismos de
regulacdo; (Incluido pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 01) e) qualquer
restricdo contratual, técnica ou operacional para a cobertura de procedimentos
solicitados por prestador escolhido pelo consumidor; e  (Incluido pela Medida
Proviséria n°® 2.177-44, de 2001) f) vinculagdo de cobertura financeira a
aplicacdo de conceitos ou critérios médico-assistenciais.  (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Por conta disto desenvolve-se um setor na sociedade com o objetivo de suprir essa

caréncia, através da iniciativa privada, o que acaba por criar diversas operadoras de planos de

salde, transforma-se consumidor de um servigo publico sem que este servico deixe de ser

5.2 Plano de Referéncia de Assisténcia a Saude.

O plano de referéncia de assisténcia a salude, conforme preceitua no artigo 10 da lei

n° 9656/98, que normatiza os planos de saude, tem que ser oferecido por todas as operadoras

salvo as excecOes que estdo previstas na ja citada lei.

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a sadde, com cobertura
assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos,
realizados exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia
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intensiva, ou similar, quando necessaria a internagao hospitalar, das doencas listadas
na Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados
com a Salde, da Organizacdo Mundial de Saude, respeitadas as exigéncias minimas
estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto:  (Redagdo dada pela Medida Provisoria
n® 2.177-44, de 2001) | - tratamento clinico ou cirurgico experimental;  (Redacéo
dada pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001) Il - procedimentos clinicos ou
cirtrgicos para fins estéticos, bem como drteses e proteses para 0 mesmo fim; Il -
inseminacédo artificial; IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento
com finalidade estética; V - fornecimento de medicamentos importados nédo
nacionalizados; VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar,
ressalvado o disposto nas alineas ‘c’ do inciso I e ‘g’ do inciso II do art. 12;

(Redacdo dada pela Lei n° 12.880, de 2013)  (Vigéncia) VII - fornecimento de
proteses, Orteses e seus acessorios ndo ligados ao ato cirdrgico;  (Redacdo dada
pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001) IX - tratamentos ilicitos ou
antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou ndo reconhecidos pelas
autoridades competentes; X - casos de cataclismos, guerras e comocdes internas,
quando declarados pela autoridade competente.§ 1° As excegles constantes dos
incisos deste artigo serdo objeto de regulamentacdo pela ANS. (Redacéo dada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001) 8 2° As pessoas juridicas que
comercializam produtos de que tratam o inciso | € o § 1°do art. 1°desta Lei
oferecerdo, obrigatoriamente, a partir de 3 de dezembro de 1999, o plano-referéncia
de que trata este artigo a todos os seus atuais e futuros consumidores. (Redagéo
dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001) §3° Excluem-se da
obrigatoriedade a que se refere o § 2° deste artigo as pessoas juridicas que mantém
sistemas de assisténcia a satde pela modalidade de autogestdo e as pessoas juridicas
que operem exclusivamente planos odontolégicos. (Redacdo dada pela Medida
Provisdria n® 2.177-44, de 2001) §4° A amplitude das coberturas, inclusive de
transplantes e de procedimentos de alta complexidade, sera definida por normas
editadas pela ANS. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

N&o ha& impedimentos quanto a oferta de outros planos com valores e coberturas
reduzidas, porem a distingdo que acontece é no rol oferecido de tratamento e de
procedimentos.

A agéncia nacional de salde por meio de resolucBes normativas é que vem

atualizando esse rol de procedimentos, sendo a ultima a resolugéo n° 338/2013.

5.3 A Excecdo Ao Tratamento Experimental

O plano de referéncia n® 338/2013, tras no artigo 19 algumas excecdes, dentre essas

excecOes encontra-se o tratamento experimental.

Art. 19. A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia compreende todos
os procedimentos clinicos, cirlrgicos, obstétricos e os atendimentos de urgéncia e
emergéncia, na forma estabelecida no artigo 10 da Lei n°® 9.656, de 1998. § 1° S&o
permitidas as seguintes exclusdes assistenciais previstas no artigo 10 da Lei n°
9.656, de 1998:I - tratamento clinico ou cirdrgico experimental, isto é, aquele que:a)
emprega medicamentos, produtos para a salde ou técnicas ndo registrados/ndo
regularizados no pais;b) é considerado experimental pelo Conselho Federal de
Medicina - CFM ou pelo Conselho Federal de Odontologia- CFO; ouc) ndo possui
as indicacBes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso off-label).Il -
procedimentos clinicos ou cirargicos para fins estéticos, bem como oérteses e
préteses para 0 mesmo fim, ou seja, aqueles que ndo visam restauracdo parcial ou
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total da funcdo de 6rgéo ou parte do corpo humano lesionada, seja por enfermidade,
traumatismo ou anomalia congénita;lll - inseminagdo artificial, entendida como
técnica de reprodugdo assistida que inclui a manipulagdo de odcitos e esperma para
alcancar a fertilizagdo, por meio de injegdes de esperma intracitoplasmaticas,
transferéncia intrafalopiana de gameta, doacdo de odcitos, inducdo da ovulagéo,
concepcao postuma, recuperacdo espermatica ou transferéncia intratubaria do zigoto,
entre outras técnicas;lV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com
finalidade estética, assim como em spas, clinicas de repouso e estancias
hidrominerais;VV - fornecimento de medicamentos e produtos para a salde
importados ndo nacionalizados, isto €, aqueles produzidos fora do territério nacional
e sem registro vigente na ANVISA;VI - fornecimento de medicamentos para
tratamento domiciliar, isto é, aqueles prescritos pelo médico assistente para
administracdo em ambiente externo ao de unidade de saide, com excegdo dos
medicamentos previstos no inciso XII do art. 20 e inciso X do art. 21 desta RN e,
ressalvado o disposto no artigo 13 desta Resolugdo Normativa. (Redacdo dada pela
RN n° 349, de 9 de maio de 2014)VII - fornecimento de medicamentos prescritos
durante a internacéo hospitalar cuja eficécia e/ou efetividade tenham sido reprovadas
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude -
CONITEC;VIII - fornecimento de proteses, drteses e seus acessorios nao ligados ao
ato cirtrgico;IX - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto
médico, ou ndo reconhecidos pelas autoridades competentes;X - casos de
cataclismos, guerras e comoc0es internas, quando declarados pela autoridade
competente; e XI - estabelecimentos para acolhimento de idosos e interna¢fes que
ndo necessitem de cuidados médicos em ambiente hospitalar.§ 2° Prétese é
entendida como qualquer material permanente ou transitorio que substitua total ou
parcialmente um membro, 6rgdo ou tecido.§ 3° Ortese é entendida como qualquer
material permanente ou transitério que auxilie as fungdes de um membro, 6rgdo ou
tecido, sendo ndo ligados ao ato cirlrgico os materiais cuja colocagdo ou remocdo
ndo requeiram a realizacdo de ato cirdrgico.§ 4° A referéncia para classificagdo dos
diversos materiais utilizados pela medicina no pais como Orteses ou préteses devera
estar de acordo com a lista a ser disponibilizada e atualizada periodicamente no
endereco eletrdnico da ANS na Internet (www.ans.gov.br), ndo sendo esta, uma lista
que atribua cobertura obrigatéria aos materiais ali descritos.

E perceptivel que as trés hipoteses que estdo inseridas no paragrafo primeiro do
artigo 19 da resolugdo 338/2013, transformam imprescindivel a consulta a outras instituicdes
que ndo a propria agéncia reguladora.

A primeira e a terceira hipdtese dependem do registro na agéncia nacional de
vigilancia sanitaria, tanto para que seja constatado a validade do registro ou as indicacdes da
bula, do medicamento que esta sendo indicado. A segunda quer constatar a afericdo por 6rgéao
competente da classe medica no que tange a aprovagdo do tratamento que esta sendo

proposto, podendo este ser considerado experimental.

No Brasil, 0 mais préximo da discussdo foi a publicacdo da RN 167, que, em seu
artigo 13, afirma que tratamento experimental é aquele que emprega farmacos,
vacinas, testes diagnosticos, aparelhos ou técnicas cujos seguranca eficécia e
esquema de utilizacéo. (NITA,2010,p 484)

Desta forma sdo definidos quais sé@o os procedimento e eventos que formaram a

referéncia basica no ambito da salde suplementar e estabelecer exce¢des a cobertura da
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agéncia nacional de saude que é regulamentado pelos artigos 10 e 12 da lei n°® 6956/98 que

determinam alguns elementos que comp®e o exercicio da prestacdo da saude.

5.4 Jurisprudéncia Sobre o Tratamento Experimental.

Conforme é tratado pela jurisprudéncia, ndo ha problema pelo lado da competéncia
da agéncia reguladora em estabelecer as excegdes. A lide é resolvida no &mbito do poder
judiciario. Os julgados do Superior Tribunal de Justica e de alguns Tribunal de Justica
Estaduais, consolidam o entendimento de que o plano de saude estabelece as doencas que

terdo cobertura mas ndo pode limitar o tipo de tratamento a ser utilizado pelo paciente.

RECURSO ESPECIAL. SECURITARIO. PLANO DE SAUDE. INTELIGENCIA
DOS ARTS. 10, I, E 12 DA LEI 9.656/98. TRATAMENTO EXPERIMENTAL.
EXCLUSAO DE COBERTURA. DESCABIMENTO. INEXISTENCIA DE
TRATAMENTO CONVENCIONAL. INDICAGAO MEDICA. INSTITUIGAO DE
SAUDE RECONHECIDA. RECURSO PROVIDO. 1. A Lei 9.656/98 garante aos
segurados e beneficiarios de seguros e planos de saide a fruigdo, no minimo, de
exames, medicamentos, anestésicos, gases medicinais, transfusdes e sessbes de
quimioterapia e radioterapia, conforme prescricdo médica. Com isso, as seguradoras
e operadoras sdo obrigadas a cobrir os referidos meios, tratamentos e servigos
necessarios a busca da cura ou controle de doenca apresentada pelo paciente e
listada na Classificacdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas
Relacionados com a Saude, da Organizacdo Mundial de Saude. 2. A interpretacéo
conjunta dos arts. 10 e 12 da Lei 9.656/98 conduz a compreensdo de que, na
hipotese de existir tratamento convencional, com perspectiva de resposta
satisfatoria, ndo pode o paciente, as custas da seguradora ou operadora de plano de
salide, optar por tratamento experimental. Por outro lado, nas situagfes em que 0s
tratamentos convencionais ndo forem suficientes ou eficientes, fato atestado pelos
médicos gue acompanham o caso, existindo, no Pais, tratamento experimental, em
instituicdo de reputacdo cientifica reconhecida, com indicacdo para a doenca, a
sequradora ou operadora deve arcar com 0s custos do tratamento, na medida em que
este passa a ser 0 Unico de real interesse para o contratante, configurando o
tratamento minimo garantido pelo art. 12 da Lei. 3. Assim, a restri¢do contida no art.
10, I, da Lei 9.656/98 somente deve ter aplicacdo quando houver tratamento
convencional eficaz para o segurado. 4. Divergéncia de fundamentacdo na formacéo
da maioria. 5. Recurso especial provido.(STJ - REsp: 1279241 SP 2011/0161099-4,
Relator: Ministra MARIA ISABEL GALLOTTI, Data de Julgamento: 02/10/2014,
T4 - QUARTA TURMA, Data de Publicagdo: DJe 07/11/2014).

A orientacdo que vem sendo aplicada € que considerando a consolidagéo legislativa
vigente, a lei n® 9656/98, assegura o critério de estabelecer prote¢cdo ao consumidor, criar
critérios para assegurar também a viabilidade para protecdo do consumidor, tanto este o
particular quanto o servico publico. N&o se pode negar o direito do contrato de estabelecer
que tipo de doenca esta ao alcance do plano ofertado. Deve haver uma distin¢do entre a

patologia alcancada e a terapia.
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A andlise da cobertura quando levada ao Poder Judiciario, se concentra na relacao de
consumo, dando énfase a boa fé do consumidor ao constatar que o tratamento de determinada

doenca esta coberto pelo plano de saude.

A 92 Camara de Direito Privado do Tribunal de Justica de Sdo Paulo (TJ-SP) deu
provimento a recurso de apelacdo para condenar a Bradesco Salde S/A ao
ressarcimento dos custos de cirurgia bariatrica a um paciente. O segurado é portador
de diabetes melitus tipo 2, e buscava o reembolso da quantia gasta para a realizagdo
da cirurgia, a qual havia sido indicada por uma junta médica para o tratamento da
diabetes.Num primeiro momento, a Bradesco negou cobertura, argumentando que o
caso do paciente ndo ¢é de obesidade moérbida, condicdo para que a cirurgia bariatrica
fosse autorizada. O paciente buscou a revisdo administrativa da decisdo, alegando
que diversos médicos indicaram a cirurgia para o tratamento da diabetes. Como a
seguradora manteve sua posi¢do, 0 paciente entrou com a acdo.Em juizo, a tese
defensiva mudou. A seguradora passou argumentar que essa cirurgia seria
experimental para o tratamento da diabetes, e que por isso o reembolso ndo seria
devido. No entanto, segundo o autor do laudo pericial, Alfredo Halpern, professor
titular de Endocrinologia da Faculdade de Medicina da USP, tal procedimento j& foi
feito em mais de mil pacientes em hospitais de relevancia, ndo devendo ser
considerado de carater experimental. Além disso, foi constatada a melhora geral no
quadro de saude do paciente, que conseguiu interromper o uso diério de insulina.
(CONSULTOR JURIDICO, JULHO DE 2013).

O Tratamento indicado pode ser estabelecido experimental por critérios da resolucao
da agencia nacional de vigilancia sanitaria, ou, conselho regional de medicina, pois ai sera

levado em consideracdo a capacidade do médico que acompanha o paciente.

Veja que no Julgado Acima, apesar de haver regulamentacdo para a cirurgia
bariatrica, a mesma ndo é autorizada para tratamento de diabetes, mas que de forma
experimental, seria a Unica forma para solucionar a contenda do paciente, devendo prevalecer

assim o direito a salde e a vida.

A medicina como ciéncia é dindmica e globalizada, sendo comum, a publicacdo de
artigos de profissionais em revistas que procure abordar sobre o tema tratamento experimental

dos pacientes.

Desta forma, ndo se pode olvidar a efetivacdo da aprovagéo, tanto pela ANVISA
como pelo Conselho regional de medicina, de tratamentos experimentais, devem levar a
consideragdo principios constitucionais com o intuito de melhorar e tornar os mecanismos de
satde mais eficientes. Caso Contrario, sempre havera a necessidade da intervencdo do Poder

Judiciario, vejamos outros julgados:
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APELACAO CIVEL. PLANO DE SAUDE. NEGATIVA DE TRATAMENTO.
CLAUSULA LIMITATIVA. EXCLUSAO EXPRESSA DE COBERTURA.
TRATAMENTO EXPERIMENTAL. OXIGENOTERAPIA HIPERBARICA.
PROCEDIMENTO MEDICO RECONHECIDO PELO CFM. NAO
ENQUADRAMENTO NA CLAUSULA LIMITATIVA. DEVER DE PRESTAR O
TRATAMENTO. RECURSO DESPROVIDO. | - O tratamento reconhecido pelo
Conselho Federal de Medicina ndo pode ser considerado experimental. Il - Havendo
clausula que enumera expressamente as exclusbes da cobertura, mas ndo se
encontrando a tratamento pretendido dentre elas, deve o plano de salde arcar com o
respectivo custo, em respeito ndo apenas ao que restou contratualmente acordado,
como também a vida e dignidade da paciente.(TJ-MG - AC: 10145052279604001
MG , Relator: Leite Praca, Data de Julgamento: 03/10/2013, Camaras Civeis / 172
CAMARA CIVEL, Data de Publicagio: 09/10/2013)

DIREITO PROCESSUAL CIVIL. PLANO DE SAUDE. CIRURGIA.
RECOMENDACAO MEDICA. EMERGENCIA. TRATAMENTO
EXPERIMENTAL. AUSENCIA DE PROVA. OBRIGACAO DE COBERTURA.
DANOS MORAIS. EXISTENCIA. 1. Mostra-se ilegitima & operadora de plano de
salde recusar cobertura dedeterminado procedimento médico, essencial ao
tratamento e a restauracdo da salde do paciente, sob o argumento de se tratar de
carater experimental 2. Nao ha provas sobre o carater experimental do procedimento
indicado ao paciente, conforme laudo médico, ndo se desincumbindo o demandado
do dnus que lhe cabia (art. 333, inciso Il, do CPC). 3. A negativa de autorizacdo de
realizacdo procedimento medico, em caréter de urgéncia, causa danos morais, por
relegar ao desamparo o segurado, j& debilitado fisica e emocionalmente em razéo
das intercorréncias verificadas, ndo caracterizando, desse modo, mero
descumprimento contratual ou dissabor do cotidiano. 4. Recurso conhecido e
improvido.(TJ-DF - APC: 20121110045716 , Relator: ANA CANTARINO, Data
de Julgamento: 17/06/2015, 3% Turma Civel, Data de Publicagdo: Publicado no DJE :
30/06/2015 . P4g.: 136)

O fato é que a saude e a vida devem ser levadas em consideracdo acima de tudo,
podendo o paciente ter direito ao tratamento mais moderno, mesmo que nao tenha superado 0s
meios burocraticos das agéncias reguladoras. Outro aspecto que deve ser abordado é a
fragilidade na conceituacdo ao tratamento experimental, usado pela norma de agéncia
nacional de salde, pois ndo ha uma definicéo legal.

Os tratamentos experimentais necessita ser comprovado cientificamente sobre
eficécia, sdo realizados por laboratorios ou centros médico de referéncia, a participacdo nesses
tratamentos rege-se pelas normas que regulam a pesquisa médica, e preservam o maior bem

existente em nossa Constituigéo, que é a VIDA.
CONSIDERAQC)ES FINAIS

Com o presente estudo é possivel concluir que, de fato, a evolugédo biotecnoldgica €
essencial e necessaria a fim de se tornarem possiveis novas descobertas que venham, de fato,

a contribuir para a melhora da condi¢do humana.
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No entanto, ndo é admissivel que a transformac&o da sociedade resulte em um grande
laboratdrio, tornando os homens verdadeiras cobaias dos implementos tecnocientificos
desenvolvidos.

O Presente artigo aborda por meio das protegdes e das garantias constitucionais
vigentes, levando em consideragdo que a pessoa portadora de patologia ou deficiéncia
incuravel ou fatal, se encontra inseridas na sua vontade intrinseca de cura e sobrevivéncia. E
do Estado o dever de manter a dignidade de forma que ela ndo seja transformada em coisa.

E obrigacdo estatal promover as condicbes necessarias pertinentes a sua peculiar
condicdo sob pena de, em assim ndo agindo, estar-se tornando ainda mais gravosa a
condenacéo anteriormente impingida, o que, sem sobre de duvidas, estaria a violar o principio
isonémico contido no artigo 5° da constituicdo federal.

Diante desse contexto, a especificidade técnica e a evolucdo da medicina
fundamentam a adocdo de uma norma mais flexivel e mais &gil conforme pode ser visto na
resolucdo normativa edita pela agencia reguladora, em substituicdo ao regulamento da
presidéncia da republica.

No caso dos planos de salde, as excecOes sdo atendidas pela ANS e demais
instituicbes, como a agencia nacional de vigilancia sanitaria e o conselho regional de
medicina. E o poder judiciario vem a cada dia ganhando forca juridica para interferir quando
se viola o direito fundamental a vida ou, até mesmo, ao direito do consumidor. E a orientacédo
gue vem sendo dada pelos nossos tribunais é que o fundamental é respeitar o principio da boa
fé, ndo levando em consideracdo se a agéncia reguladora tem competéncia para definir o que é
tratamento experimental.

Independente se a prestacdo do acesso a saude é fornecida por particulares ou pelo
Estado o fato é que devemos primar sempre pelo principio da dignidade da pessoa humana,
fazendo com o que 0 acesso a saude, mesmo que forma experimental, seja, a possibilidade de

se preservar o bem maior que é a vida.
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