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INTRODUCAO

Este estudo tem como objetivo explorar a intersecao entre tecnologia, inovacao, ética
e pesquisa em seres humanos, com um foco particular em doencas raras e a
evolucdo em direcao a novas tecnologias, como garantir acesso as hovas
tecnologias aos usuarios do SUS? Com o advento das novas tecnologias nosso
mundo estd em constante mudanca e novas formas de fazer pesquisas e descobrir
novas terapias se tornam mais velozes, a titulo de exemplo nos temos a engenharia
genetica, que nada mais € que uma manipulacdo e/ou uma modificacao genética ja
prevista na Lel de Biosseguranca (Lel n° 11.105/2005) em seu artigo 1° elenca gque:
Art. 1° Esta Lel estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacao
sobre a construcao, o cultivo, a producao, a manipulacao, o transporte, a
transferéncia, a Importacao, a exportacao, o armazenamento, a pesquisa, a
comercializacao, o consumo, a liberacao no meio ambiente e o0 descarte de
organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo como
diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia,
a protecao a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio
da precaucao para a protecao do meio ambiente. Podemos observar que a bioética é
importante para protecao das pessoas no que tange as pesquisas, eficacia dos
procedimentos e terapias, pois trata-se ndo de uma norma dogmatica e sim moral,
logo ndo temos uma lei que verse sobre bioética propriamente dita e sim 0S

principios que irei abordar ao longo do estudo.

OBJETIVOS

Investigar a eficacia de intervencdes multifacetadas para melhorar a saude enguanto
a tecnologia avanca a uma velocidade vertiginosa, a pesquisa em saude tambéem se
beneficia desses avancos. No entanto, é crucial garantir que a pesquisa em seres
humanos seja conduzida de maneira etica e responsavel, especialmente quando se
trata de condicdoes médicas raras e das implicacbes para a evolucdo humana. Este
estudo também tem como objetivo trazer a pauta de evolucao e tecnologia no ambito
da saude publica e o acesso a esses direitos, qual o papel do Direito Sanitario com as

novas formas de pesquisa e tecnologia avancada?

METODOS

Realizei uma analise detalhada da legislacao interna relevante, incluindo leis,
regulamentos e jurisprudéncia relacionados a inovacao terapéutica no contexto da
bioetica e do direito sanitario. Acessel fontes legais disponiveis em bibliotecas
juridicas, sites governamentais e documentos de orgaos reguladores. Conduzi uma
pesquisa sobre a declaracao Universal dos Direitos Humanos e tratados internacionais
relevantes para o topico. Utilizei fontes como documentos das NacOes Unidas,
tratados internacionais e convencoes, bem como analises juridicas especializadas. O

principal meétodo utilizado fol a revisao bibliografica e analise de normas vigentes.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Se 0 acesso ao minimo ja e dificil, como fica a questao das novas terapias para
pessoas com doencas complexas e raras? Os Direitos humanos devem alcancar a
todos e n&do apenas algumas pessoas. No Brasil a judicializacdo da saude cresce a
largos passos, existe uma alta demanda de procura a servicos médicos e 0S recursos

do SUS sao limitados, apesar do nosso artigo 196 da Constituicao Federal reger gue:
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a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econOmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servigcos para sua promocao, protecao e recuperacao.

Na questao das doencas raras por exemplo, nao podemos falar em medicina baseada em
evidéncias, pois por serem raras seu protocolos clinicos e diretrizes as vezes sequer
existem, no mundo temos cerca de 8 mil doencas raras e s6 no Brasil temos em torno de
13 milhGes de pessoas com doencas raras, entdo se trata de uma guestao de saude
publica, o acesso a saude nao pode ser obstado porgque a pessoa tem uma doenca rara,
existem muitos entraves legais e éticos, por exemplo: ao realizar uma tentativa de
tratamento inovadora em um paciente raro € preciso colher seu termo de consentimento;
€ necessario respeitar a autonomia do paciente; alguns farmacos e tratamentos nao estao
disponiveis pelo SUS (sistema unico de saude) tampouco no rol da ANS (Agéncia
Nacional de Saude Suplementar) quica possuem registro na ANVISA (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria) por conta do desinteresse da industria farmacéutica em pesquisar
medicamentos para esse publico as Startups de saude pode ser uma saida inovadora?
Claro desde gue sejam respeitados todos 0s principios éticos e legais tanto no ambito

nacional guanto no internacional.

Figura 1 — Demandas judiciais relativas a saude crescem 130% em dez anos

Evolucao do numero de processos de saude distribuidos

Por ano na Justica de 12 Instancia
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Fonte: Conselho Nacional de Justica. Disponibilizado em: https://www.cnj.jus.br/demandas-judiciais-relativas-a-

saude-crescem-130-em-dez-anos/

CONSIDERACOES FINAIS

O dilema ético em torno das pesquisas com novas tecnologias, o orcamento do Sistema
Unico de Saude (SUS) e o acesso equanime a salde é um desafio significativo que
enfrentamos atualmente. A judicializacao da saude & um fator que tem um impacto
negativo no orcamento do SUS, uma vez gue muitas vezes resulta em indenizacoes por
danos morais. No entanto, & essencial garantir gue os usuarios nao sejam privados de seu
direito fundamental a saude. Esse dilema € ainda mais complexo quando se trata de

doencas raras. Uma solucao para essa questao envolve a busca por um equilibrio entre os

direitos individuais dos pacientes e a sustentabilidade financeira do SUS.
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