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Resumo

Este artigo visa analisar fundamentos da bioética e do direito que contribuiram para estabelecer a disci-
plina normativa atual do acesso aos recursos da oncogenética sob a perspectiva do Estatuto da Pessoa
com Cancer. Buscou-se avaliar o estado atual da legislacdo que apregoa os direitos dos pacientes quanto
as demandas oncolégicas, tendo em vista a fundamentalidade dos direitos a vida e a sadde. A premissa
central foi esclarecer a situacdo dos recursos relacionados a oncologia, o que inclui a medicina de
precisdo e a oncogenética, para, posteriormente, abordar as limitacdes sobre o seu acesso, no ambito
do Sistema Unico de Satde ou da satide suplementar. A pesquisa tem natureza teérica, consistindo
em levantamento de referéncias nacionais e estrangeiras, em publicacdes especializadas, bem como
na legislacdo brasileira vigente.

Palavras-chave: Direito a salde. Oncologia. Bioética.

Resumen

Oncogenética y estatuto de la persona con cancer: fundamentos bioético-legales

Este articulo tiene como objetivo analizar los fundamentos de la bioética y del derecho que con-
tribuyeron a establecer la disciplina normativa vigente del acceso a los recursos oncogenéticos
desde la perspectiva del Estatuto de la Persona con Cancer. Su objetivo es evaluar el estado actual
de la legislacion que trata los derechos de los pacientes frente a las demandas oncolégicas, considerando
los derechos a la vida y a la salud como fundamentales. La premisa central fue esclarecer la situacién
de los recursos relacionados con la oncologia, que incluye la medicina de precisién y la oncogenética,
para posteriormente abordar las limitaciones en su acceso en el ambito del Sistema Unico de Salud
o de la salud complementaria. El estudio de naturaleza tedrica realiz6 una busqueda de referencias
nacionales y extranjeras de publicaciones especializadas, asi como en la legislacion brasilefia vigente

Palabras clave: Derecho a la salud. Oncologia médica. Bioética.

Abstract

Oncogenetics and status of cancer patients: bioethical and legal foundations

This paper analyzes bioethical and legal foundations that contributed to establish the current normative
discipline of access to oncogenetic resources from the perspective of the Statute of the Person
with Cancer. It sought to evaluate the current state of legislation that upholds the rights of patients
regarding oncological demands, considering the fundamental rights to life and health. The central
premise was to clarify the status of oncology-related resources, which includes precision medicine and
oncogenetics, to subsequently address limitations on their access within the Unified Health System
or supplementary health. This is a theoretical research based on the survey of national and international
references, specialized publications, and current Brazilian legislation.
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A natureza dindmica da medicina possibilita
avancos significativos nas descobertas cientificas,
0 gue a permite incorporar novos protocolos
diagnosticos e terapéuticos ao tratamento de
doencas graves, como o cancer. Tais possibilidades,
contudo, demandam o acompanhamento de espe-
cialistas em direito, bem como a reflexdo sobre
aspectos bioéticos relevantes.

A incidéncia da doenca oncoldgica é por demais
expressiva, como demonstram as estatisticas produ-
zidas pelos 6rgdos competentes em varios lugares
do mundo. E de interesse global garantir os direitos
dos pacientes oncolégicos, que devem se assen-
tar nos pressupostos de adequacao e celeridade.
A protecao de tais direitos vem acompanhada de
reflexdes originadas na principiologia bioética,
contemplada em matrizes teéricas e em documentos
internacionais, além de restar refletida no contetido
previsto em legislacdes internas.

Esta pesquisa propoe discutir o uso de testes
genéticos em pacientes com diagnésticos de
cancer ou pacientes sem diagnostico, mas com
histérico familiar oncolégico expressivo, na medida
em que estes representam possibilidades profila-
ticas e terapéuticas relevantes para a oncologia.
A incorporacdo paralela de recursos disponibili-
zados pela medicina demanda uma politica legis-
lativa apropriada, desburocratizada e n3o restrita
unicamente a fundamentos econémicos.

As recentes leis 14.238/2021' e 14.307/2022?
representam novas e importantes perspectivas,
ao repensarem, ainda que em partes, uma postura
restritiva quanto ao acesso a novos farmacos e trata-
mentos no campo oncolégico. Devem fundamentar,
também, a promocdo da medicina de precisao,
por meio de conhecimentos de oncogenética.

O objetivo deste estudo é investigar em que
medida o contelldo normativo do Estatuto da
Pessoa com Cancer? corrobora a necessidade de
promocao de acesso igualitario a testes e diagnosti-
cos genéticos nos contextos em que haja avaliacdo
médica justificadora. Busca-se, por conseguinte,
estabelecer a relacdo da medicina preditiva -
que demanda, por vezes, o uso de medicamentos e
de cirurgias para fins profilaticos - com os direitos
claramente positivados no estatuto.

Trata-se de levantamento bibliografico, consolidado
por referéncias em capitulos e artigos cientificos
das areas médica e juridica publicados por autores

brasileiros e estrangeiros, além de leis, resolucoes
e atos normativos em sentido amplo. Utilizou-se
o método dedutivo, identificando-se os fundamentos
gue justificam a revisitacdo das condicionantes regu-
latérias no que concerne a incorporacao de recursos
relacionados a esfera preditiva, para, por deducao,
avaliar sua medida de adequacao, considerando a efe-
tivacao real do direito fundamental a satde.

Medicina de precisao e oncogenética

Atualmente, pode-se constatar que o cancer,
ja ndo mais concebido como doenca Unica, evidencia
uma constelacdo de doencas que podem ser divididas
em varios subtipos, com base em distintos fatores,
inclusive genéticos®. A descoberta dessa multiplici-
dade fatorial, que inclui a importancia da informa-
cdo genética, fomentou a busca por tratamentos
personalizados e pela melhor previsido de respos-
tas terapéuticas, fazendo que, no dmbito cientifico,
surgisse o termo “medicina de precisdo”®.

A medicina de precisdo é voltada a realidade
individualizada do paciente e mostra uma aborda-
gem emergente, com proposta centrada na perso-
nalizacao do diagnoéstico/tratamento e na possibili-
dade de prevencao de doencas, e considera fatores
como genética, meio ambiente e estilo de vida“.
Na medicina de precisao esta incluida a oncogenética,
campo da oncologia que utiliza informacdes genéti-
cas do paciente ou de tumores como biomarcadores
diagnésticos, progndsticos e preditivos.

Na pratica clinica, tais informacdes sao
adquiridas, basicamente, a partir de dois tipos
de testes genéticos>: o primeiro é feito no tumor,
e serve para auxiliar no diagnéstico ou determinar
um tratamento baseado em mutacdes tumorais;
e o segundo é realizado em células normais
(ndo tumorais), a fim de averiguar caracteristicas
genéticas do préprio individuo e analisar se o indi-
viduo nasceu com alguma mutacdao em seu DNA
que aumente a predisposicao ao cancer. Pode ainda
investigar a influéncia do genétipo sobre o perfil de
metabolizacdo de farmacos, no campo conhecido
como farmacogenética®.

A compreensao da origem do cancer demanda
entendimento sobre as mutacdes que alteraram
a sequéncia do DNA. As mutacbées somdticas
sdo somente encontradas nas células tumorais
e se acumulam em virtude dos danos que a célula
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sofreu durante o processo de carcinogénese,
estando, pois, relacionadas a fatores externos,
como exposicdo a carcinégenos e hdbitos de vida®.
Essas mutacoes de natureza somaética ndo sio
transmissiveis hereditariamente.

As mutacdes germinativas sdo alteracoes origi-
nadas no espermatozoide ou no évulo e, portanto,
sdo transmissiveis hereditariamente. Todas as
células diploides do organismo tém a mutacdéo ori-
ginariamente germinativa, de modo que qualquer
célula examinada evidenciard a mutacdo no DNA,
que pode ser investigada mediante sequencia-
mento genético dos genes envolvidos com a pre-
disposicéo hereditdria ao cancer®.

Mutacdes somaticas sao responsaveis por cerca
de 90% dos casos de cancer, chamados de espo-
radicos principalmente por estarem associados
a fatores de risco externos, como habitos de vida
(tabagismo, etilismo etc.) e exposicdo ambiental
(radiacdo ultravioleta, radiacdo ionizante etc.).
J4 o cancer genético ou hereditario pressupde
uma mutacao germinativa, o que acontece em
aproximadamente 10% dos casos de cancer”’.

O diagnéstico de cancer em idade mais precoce
que a habitual e a identificacdo de inidmeros casos
da mesma neoplasia em parentes préximos suge-
rem predisposicido genética a cancer. Individuos
nessa situacdo podem exaurir beneficios significa-
tivos do aconselhamento e da testagem genética,
haja vista os protocolos personalizados de rastrea-
mentos e prevencao de cancer?.

Para avaliar a predisposicao, é importante cons-
truir o heredograma (representacio grafica capaz
de detalhar o historico familiar), que deve constar
no prontuario médico. Sua avaliacdo detalhada
permite identificar se ha motivos para requisitar
testes genéticos®. Em caso de pacientes que ja tive-
ram diagnéstico de cancer, os testes possibilitam
a alteracdo adequada da estratégia de tratamento.
Da mesma forma, o fato de se conseguir identificar
pacientes de alto risco, antes que a doenca aconteca,
implica a possibilidade de executar estratégias para
reduzir essa chance de forma muito significante’.

O acesso a testes genéticos ainda é incipiente,
ja que somente com exames dessa natureza é pos-
sivel identificar individuos que devem ser submeti-
dos a estratégias personalizadas e mais eficazes de
vigilancia e reducao de risco de cancer 1°. Os testes
tumorais sdo instrumentos amplamente utilizados

para aprimorar o diagnéstico e a escolha da terapia.
Por meio deles, varios tumores que outrora nao
contavam com terapias eficazes podem, agora,
ser tratados com terapia alvo-molecular baseada
na descoberta de mutacdes tumorais .

Na proposta da medicina de precisio, o conhe-
cimento detalhado do perfil molecular do paciente
e do seu tumor permitird terapias individuali-
zadas para melhorar os resultados e diminuir
a toxicidade. Assim, acessar informacées sobre
mutacbes germinativas progndsticas e preditivas,
além de informacées sobre seu perfil de metabo-
lizacdo de farmacos (biomarcadores farmacoge-
néticos) poderdo individualizar o manejo clinico,
ora definindo o medicamento mais adequado,
ora titulando a melhor dose terapéutica 2.

Apesar da dificuldade em se executarem testes
genéticos complexos em oncologia de precisdo em
paises como o Brasil, a oncogenética se firma como
ferramenta importante para efetivar o direito a satde.
Testes genéticos apresentam caracteristicas e fina-
lidades distintas: é fundamental compreendé-las
para justificar a expansao de sua cobertura, seja pela
saide suplementar, seja pelo Sistema Unico de
Saude (SUS). Na saude suplementar, os testes tumo-
rais podem ser solicitados por quaisquer profissionais
da medicina, sem considerar a especialidade *°.

Quanto a solicitacdo de testes genéticos
germinativos, a normativa da Agéncia Nacional
de Saude (ANS), alterada recentemente, manteve
entraves para o acesso ao exame 4. Os critérios
para justificar a cobertura dos testes no ambito
da salde suplementar permanecem ainda restri-
tivos e devem ser aperfeicoados, considerando
que as situacdes que justificam sua necessidade
envolvem pessoas que ainda nao tiveram cancer,
mas pertencem a familias de alto risco 1°.

No SUS, o acesso a aconselhamento e testes
genéticos encontra dificuldades mais acentuadas,
considerando, inclusive, o nimero incipiente de cen-
tros de referéncia com profissionais especializados.
Ha poucos laboratérios equipados e poucas pessoas
treinadas para realizacio e interpretacido de exames
dessa natureza’°.

A medicina de precisao enfrenta desafios éticos
importantes, como aqueles relacionados ao pro-
cesso de obtencao do consentimento informado,
a intimidade e a privacidade sobre as informacoes
genéticas, a discriminacao a partir do diagnéstico
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de predisposicado hereditaria a doencas e a
definicdo de manejo clinico diante de achados
genéticos inconclusivos .

O manejo da informacao preditiva esta dire-
tamente relacionado a necessaria garantia do
cuidado, apregoado por principios bioéticos
e previstos, agora, por legislacdo especifica.
O Estatuto da Pessoa com Cancer! traz, em seu
arcabouco, previsdes que reiteram a relevancia da
prevencao e do diagnostico precoce da doenca.

Estatuto da Pessoa com Cancer

Reflexoes bioético-juridicas

A salde é um direito fundamental em dina-
micidade e em progresso, ja que mantém relacdo
direta com o fluxo de evolucio da ciéncia e com as
possibilidades que esta desenvolve, muitas vezes
transformando conhecimento experimental em
protocolo terapéutico consolidado. O contexto que
associa a conformacao atual do direito a satide ao
progresso cientifico deve ser sempre orientado
por ponderacoes éticas e pela legalidade.

O pragmatismo do desenvolvimento cientifico
necessita, como fundamento de legitimidade, da ideia
de responsabilidade, como uma espécie de baliza
para contorno dos riscos, consubstanciada pelo res-
peito ao ser humano em sua evidente condicdo de
vulnerabilidade **. Dessa maneira, os achados cienti-
ficos e seus resultados devem ser ponderados a partir
do beneficio emanado de uma decisdo ou conduta .

Como elementos centrais da dimensao atual
do direito a salde estdo a predicdo e a precisao.
A possibilidade de antecipar precocemente
a manifestacdo de uma patologia, como as
neoplasias, transforma a nocao classica de salde,
tradicionalmente vinculada a esfera interventiva
de cura, ou seja, quando a doenca jd foi instaurada.
Incorporar a dimensdo preditiva do direito
a saude é, entdo, uma missdo normativa, jd que,
somente por meio da regulamentacdo, é possivel
ter acessoaela?.

Uma vez esclarecida a finalidade da oncogené-
tica como uma das faces da medicina de precisao,
torna-se necessario relaciona-la ao viés pragmatico
da salde, ou seja, aos meios para efetivar o con-
teldo previsto no Estatuto da Pessoa com Cancer?,
recentemente aprovado. Antes disso, contudo,

apontam-se os fundamentos de natureza bioética

e juridica que alicercaram a construcdo da normativa.
O Capitulo Il da Lei 14.238/2021* tratou de fun-

damentos principiolégicos e teleolégicos que jus-

tificaram a construcao da legislacdo especifical.

Esta recebe a influéncia de principios previstos na

Constituicao Federal e em documentos internacionais,

alinhando-se a objetivos que se fundam na protecao

dos direitos humanos e a sistematica interna de

tutela dos direitos fundamentais ja vigentes .

Sao muitos os principios e objetivos determinados
pela lei; nesta pesquisa, destacam-se aqueles direta-
mente interligados a perspectiva da oncogenética.

O art. 2° do estatuto define, entre seus
principios essenciais: respeito a dignidade
da pessoa humana, a igualdade, a nao discrimi-
nacao e a autonomia individual; acesso universal
e equanime a tratamento adequado; diagnéstico
precoce; estimulo a prevencao; informacao clara
e confidvel sobre a doenca e seu tratamento;
oferta de tratamento sistémico referenciado em
acordo com diretrizes preestabelecidas por 6rgaos
competentes; ampliacdo da rede de atendimento
e de suainfraestrutura®. Ja no art. 3°, destacam-se,
como objetivos essenciais:

e Promover mecanismos adequados para o diag-
néstico precoce da doenca;

e Garantir tratamento adequado, nos termos das
leis ja vigentes;

e Fomentar a prevencao sobre adoenca, bem como
a promocao de instrumentos para viabilizacdo da
Politica Nacional para a Prevencao e Controle do
Cancer na Rede de Atencao a Salde das Pessoas
com Doencas Cronicas no ambito do SUS;

e Fomentar a criacio e o fortalecimento de politi-
cas publicas de prevencdo e combate ao cancer;

e Promover a articulacdo entre paises, érgaos
e entidades em prol de praticas na prevencao
e no tratamento da doenca;

e Promover a formacao, a qualificacdo e a espe-
cializacdo de pessoas envolvidas no processo
de prevencao e tratamento do cancer;

e Manter o compromisso de reduzir a incidéncia
da doenca por meio de acoes de prevencao;

e Incentivar a criacdo, a manutencio e a utilizacdo
de fundos especiais de prevencao; e

e Priorizar a prevencao e o diagnéstico precoce®.
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Depreende-se, assim, o protagonismo do ideal
de prevencao, notadamente correlato a dimensao
extensa do conceito de saude, que contempla
a esfera preditiva, capaz de antecipar cuidados
para que a doenca nio se instaure ou identificar
terapias adequadamente individualizadas.

A oncogenética é um segmento da medicina
que colabora para a promocdo dessa dimensao
preditiva e precisa do direito a salde, e busca,
como primeiro viés, a prevencdo. Também os fun-
damentos principiolégicos do texto legal, bem como
parte significativa de seus objetivos, encontram
alicerce na promocao de condutas preventivas .

A legislacdo mantém relacdo com as bases epis-
temologicas da bioética principialista® na medida
em que pugna pela promocio do principio da justica,
por meio do acesso justo a saude, e pelo protago-
nismo da beneficéncia, quando prevé uma série
de garantias e prerrogativas a pacientes oncolégicos.

Os direitos reconhecidos a pacientes oncolégicos
estao, também, alicercados em documentos interna-
cionais sobre bioética e direitos humanos, em que se
manifesta importante preocupacdo com a condicao
de vulnerabilidade humana e se buscam promover
o bem-estar, a saide e o direito a vida.

Relagdio oncogenética

A medicina de precisdo passa a ser parte das
ferramentas essenciais para a efetiva garantia do
direito a salde, configurando-se como um novo
paradigma da ciéncia médica, visto que, por vezes,
permite a antecipacdo da doenca e do modo como
esta se manifestara 8. A oncogenética, como expli-
cado anteriormente, é uma das expressdes dessa
precisao, e relaciona-se diretamente aos pressu-
postos contemplados pelo Estatuto da Pessoa com
Cancer?, na medida em que possibilita escolhas
terapéuticas que podem fazer grande diferenca.

Aqui, cabe destacar dois pontos para estabe-
lecer a relacao da oncogenética com a legislacao
recentemente aprovada: 1) a identificacdo da
informacao oncogenética sem aviltar os fundamen-
tos da ética e da legalidade; e 2) a necessidade de
garantir acesso aos recursos disponiveis lastreados
na dimensao preditiva e atual do direito a salde.

E evidente o salto temporal que distancia o ini-
cio do Projeto Genoma da construcao da legislacdo
brasileira recente em prol dos direitos dos pacien-
tes oncolégicos. No entanto, ambos devem restar

unidos por um mesmo desafio: a busca pela confor-
macao ética e juridica da conduta que acessa e inter-
preta a informacao de natureza genética, ou seja,
o cuidado com a interpretacao e o uso da informacao
identificada. Cabe lembrar que a capacidade predi-
tiva dos testes nao exclui o fato de as informacoes
obtidas do DNA serem de natureza estatistica’’.

No Brasil, ndo ha legislacdo especifica que
verse sobre as implicacdes do acesso a informacao
genética. O que existe sdo previsdes normativas
esparsas e nao profundamente explicadas, dada a
expressiva complexidade do assunto. J4 nos Estados
Unidos, por exemplo, a nao discriminagao genética
é disciplinada por ato normativo préprio, que define
as diversas situacdes em que a informacio gené-
tica pode ser requisitada, acessada ou integrada
a relacdes contratuais como as de seguro, trabalho,
prestacdo de servicos de salide e outras®.

No ordenamento legal brasileiro, o direito a nao
discriminacdo genética é derivado do sistema de pro-
tecdo a garantias e direitos fundamentais, alicercado
pela dignidade da pessoa humana, fundamento da
repUblica e base conformadora para todas as rela-
¢Oes juridicas?. A interpretacio corrente - ninguém
deve ser discriminado em razao de sua informacao
genética - ndo exclui a necessidade de regulamentar,
de maneira pormenorizada, o acesso ao DNA.

Em todo o mundo, crescem exponencialmente
os investimentos na medicina de precisao, inclusive
na forma de estudos e pesquisas dedicados a aplica-
¢ao do conhecimento no diagnéstico e tratamento
de doencas. E o caso, como destacam Collins e
Varmus?, do Precision Medicine Initiative, programa
norte-americano destinado ao fomento de pesquisas
que envolvem a medicina de precisdo, vinculado ao
National Institutes of Health (NIH).

Em paises como o Brasil, historicamente,
a pertinéncia de programas voltados a preven-
cdo e ao manejo de doencas genéticas em geral é
alvo de questionamentos. E necessario considerar
o elevado coeficiente de morbimortalidade de tais
doencas, seu aumento exponencial e a necessi-
dade de tratamento continuo 2. Tais patologias sdo
frequentemente subdiagnosticadas, o que implica
a perda de oportunidades para prevencao e orien-
tacdes antecipadas, gerando custos aos pacientes
e ao sistema de saldde (publico ou privado) -
custos estes que poderiam ser otimizados ?*.
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O padrao de manifestacao epidemiolégica global
mantém relacio relevante com a proposta da medi-
cina de precisdo, quando constatado o crescimento de
doencas cronico-degenerativas. Embora se possa pon-
derar que fatores ambientais influenciam diretamente
a conformacao dessa prevaléncia epidemiolégica,
deve-se ressaltar a importancia do diagnéstico
precoce e da escolha por tratamento personalizado .

O crescimento mundial de gastos com a salde
é incontestavel e independe da saide econdmica
dos paises. O aumento da expectativa de vida
(expresso no alargamento da piramide etaria),
a mudanca no perfil epidemiolégico global e os
avancos gerais em matéria de novas possibilidades
da ciéncia compdem o panorama de fatores que
contribuem para o aumento de gastos com a satde
populacional nas esferas publica e privada®.

O uso de dados genéticos para predicao de
doenca neoplasica e escolha de tratamentos ade-
quados a capacidade de resposta individual sdo as
principais contribuicées da medicina de precisao
no que concerne aos custos com a saude. Além de
melhorar os resultados para a salde e a vida do
paciente e familia, a possibilidade de precisar os
tratamentos mais indicados pode resultar na redu-
cao de despesas com tratamentos ineficazes®.

Tratamentos inadequados podem ter repercus-
soes de duas ordens: a primeira e mais importante
sdo os efeitos colaterais e danos iatrogénicos - ou seja,
é causada pela prépria ineficiéncia de tratamentos
que nao representam as melhores escolhas em
termos de possibilidades clinicas. A segunda reper-
cussdo é econdmica, ja que tais tratamentos podem
simbolizar gastos continuos significativos e evitaveis,
tendo em vista outras alternativas mais adequadas®.

O estudo da genética no ambito da medicina
de precisao é um processo gradual e dindmico que
vem se consolidando. Sabe-se que disponibilizar
tecnologia e recursos terapéuticos é decisdo que
demanda coleta de evidéncias muitas vezes dificeis,
imperfeitas e incipientes?.

Em consonancia com a proposta do Estatuto da
Pessoa com Cancer?, como premissa para que se
possa alargar a cobertura pela sadde suplementar
ou pela saude publica, deve-se realizar um estudo
em larga escala sobre o potencial impacto eco-
ndémico da predicdo como medida antecipatéria
e personalizada em doencas neoplasicas?®.

No Brasil, a Lei 13.709 (Lei Geral de Protecdo
de Dados) %, aprovada em 2018 e com vigéncia
a partir de 2020, estipulou regras sobre uso,
protecdo e transferéncia de dados pessoais,
abrangendo, também, dados genéticos, classificados
como sensiveis. A lei condicionou, como regra,
o uso de dados dessa natureza a autodetermina-
cdo informativa, ou seja, a autorizacdo expressa
do titular das informacoes.

O acesso aos recursos da medicina de precisao -
em especial na perspectiva da oncogenética -
é contingenciado, no Brasil, por atos regulatérios
de fundamentos que, muitas vezes, sao estrita-
mente econémicos. Os impactos do uso de testes
genéticos evidenciam resultados que justificam
a necessidade de repensar as restricoes de cober-
tura pelo SUS e pela satide suplementar?®.

Como ébice a incorporacao da multiplicidade de
testes genéticos - sobretudo os de predisposicao -
ao rol de cobertura pelos planos de salde, utiliza-se
o argumento da selecao adversa. Segundo essa
perspectiva, pessoas mais propensas a ter proble-
mas de salde procurariam mais as seguradoras,
enquanto aquelas com menor predisposicao
a doencas demandariam menos servicos médicos.
Isso aumentaria a alea desse tipo de contrato?.

A selecdo adversa ndo constitui argumento para
impedir a ampliacdo da cobertura de testes gené-
ticos por planos de satide. O primeiro fundamento
dessa ampliacao, alias, esta na propria ideia consti-
tucional de direito a satide. E impossivel sustentar,
com argumentos exclusivamente econdémicos,
impedimentos a efetivacdo adequada do direito,
na medida em que as evidéncias cientificas apontam
a repercussao positiva do uso desse tipo de recurso
no impacto da vida do paciente e da familia®.

Outro fundamento perpassa a prerrogativa
do ato regulatério, que envolve Anvisa e ANS
e deve ponderar, a partir dos indicadores
médico-cientificos, que testes devem ser cobertos
e quem pode solicita-los. A competéncia para esta-
belecer que testes, entre os milhares disponiveis,
podem ser solicitados no ambito da saude
suplementar, € um dos vetores que deve ser
utilizado para contingenciar um possivel aumento
de preco dos planos. Essa decisido deve ser funda-
mentada cientificamente, justificando-se a cober-
tura com base em evidéncias, e economicamente,
ponderando-se a respeito dos testes que devem
passar a integrar o rol a ser custeado®.
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Acrescente-se ainda que, atualmente, resta
pendente a posicdo do Superior Tribunal de Justica
(STJ) quanto a natureza da lista de procedimentos
de cobertura obrigatéria elaborada pelos ins-
trumentos regulatérios da ANS?. Discute-se se
esta é taxativa ou meramente exemplificativa,
como espera a sociedade em geral.

O SUS, maior sistema de saude do mundo,
esta alicercado nos principios da universalidade
de acesso e da integralidade da assisténcia -
previstos, entre outros, na Lei 8.080/1990%. O uso
da medicina de precisdo pode impactar, em larga
escala, a reprogramacao de gastos com o sistema
de financiamento publico da satde, em especial no
que se refere a tratamentos oncolégicos. E neces-
sario reprogramar a politica de cobertura para con-
templar a dimensao preditiva da medicina, com o
objetivo de diminuir os gastos com tratamentos
nao personalizados?.

Aconselhamentos e testes genéticos, por exemplo,
precisam constituir o protocolo de atendimento a
pacientes e familias no ambito da atencao prima-
ria a sadde. A Portaria 81/2009% do Ministério
da Salde instituiu, no SUS, a Politica Nacional de
Atencdo Integral em Genética Clinica (PNAIGC),
que tem como um de seus objetivos a organizacao
de uma linha de cuidados integrais que envolva
prevencdo e tratamento, perpassando todos
os niveis de atencao, inclusive a atencdo primaria.

No entanto, o servico publico em genética
ndo é capaz de atingir a populacdo de maneira
adequada, ja que sao inexistentes ou insuficientes
as politicas publicas de educacdo e o acesso em
saude, a estrutura organizacional minima e a capa-
citacdo dos profissionais da atencédo primdria .

A regulamentacdo imposta pela ANS sobre
a cobertura de testes de predisposicdo genética
ao cancer apresentou, recentemente, nova nor-
mativa estabelecendo que, para as diretrizes de
oncogenética em que existam multiplos individuos
afetados na mesma familia, [deve-se] testar inicial-
mente e preferencialmente o individuo mais jovem
afetado pelo tumor tipico do espectro avaliado®!.

Em seguida, a referida resolucdo acrescenta
que, quando houver uma mutacio identificada
na familia, familiares nao afetados por cancer
também poderao ser testados, conforme defi-
nido em cada uma das diretrizes especificas.
No entanto, em todas as situacbes de teste

genético em familiares, a cobertura sera obriga-
téria somente quando o familiar a ser testado for
beneficiario de plano de saude 3.

Percebe-se a persisténcia do critério para soli-
citacdo do teste, feita apenas quando o individuo
foi diagnosticado com cancer. A possibilidade
de estender os testes para pacientes que nunca
tiveram cancer somente ocorrerd nos casos em
que ja houve mutacio identificada na familia®.

Na normativa, a cobertura de analise molecular
de DNA (exames genéticos) ndo é obrigaté-
ria nos casos de screening de risco pessoal ou
screening de planejamento familiar em paciente
assintomdtico *2, corroborando a interpreta-
cao limitadora desse tipo de teste em pacientes
sem diagnéstico de doenca oncolégica. Assim,
caso exista a indicacdo de testagem baseada
em uma histdria familiar altamente sugestiva de
sindrome de cancer hereditdrio em uma familia
que todos os casos diagnosticados com cancer
jd faleceram, ndo estd previsto pelo rol a testagem
dos descendentes dos pacientes oncoldgicos .

Na saude publica, a PNAIGC propde o uso
de aconselhamento genético como ferramenta
preditiva inicial, mas ndo prevé a possibilidade de
cobertura de testes para avaliacao precisa da pre-
disposicao a cancer #. Para que o aconselhamento
genético passasse a ser realidade capaz de alterar
resultados, também seria necessario investir na
educacdo em salude da populacdo, na estrutura
organizacional e na capacitacao dos profissionais
da atencao primaria.

O Estatuto da Pessoa com Cancer?! confirmou
direitos e garantias fundamentais de pacientes
oncolégicos, que, antes, podiam ser extraidos
da légica interpretativa da Constituicdo. Trouxe,
no entanto, a previsdo detalhada dos fundamentos
que concorrem para a tutela jurisdicional célere
e adequada das pessoas que lutam, nos ambi-
tos da sadde publica suplementar, por um trata-
mento digno, mantendo a esperanca de conter
a progressao da patologia®.

Na lei, o diagndstico precoce e a possibili-
dade de prevencao do cancer ocupam posicoes
proeminentes, o que confirma a importancia da
medicina de precisdo, voltada a uma visdo mais per-
sonalizada do tratamento. O estatuto® contempla,
entdo, a necessidade de repensar a disciplina juri-
dica do cancer a partir da esfera puramente curativa,
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ou seja, quando a doenca ja esta instaurada ou
mesmo com importante grau de avanco.

Recentemente, a Lei 14.307/20222, que dispoe
sobre o processo de atualizacdo das coberturas no
ambito da saude suplementar, definiu regras para a
incorporacao de novos tratamentos. Deve-se atentar
a pendéncia de julgamento pelo STJ acerca da natu-
reza do rol de tratamentos e medicamentos definido
pela ANS. O tribunal definira se aquele revela lista
taxativa ou meramente exemplificativa?.

A Lei 14.307/2022 2 tornou obrigatéria a cober-
tura de tratamento oral e domiciliar para doencas
oncolégicas, com aprovacdo do medicamento
na Anvisa2. Determinou, também, prioridade a
tramitacdo de processos administrativos sobre
a incorporacdo de novos farmacos e tratamentos
quimioterapicos, devendo a inclusido no rol da ANS
ocorrer em até 120 dias contados a partir da data
em que o pedido foi protocolado. Se finalizado
o prazo sem avaliacdo pela ANS, o medicamento
devera ser incluido automaticamente no rol 2.

Os Ultimos anos foram de importantes mudancas
no pais, no que tange ao arcabouco legislativo voltado
aos direitos de pacientes oncolégicos. A tendéncia
de incorporacao e extensao da cobertura vem alicer-
cada na celeridade, fundamental a todo e qualquer
tratamento destinado a neoplasias.

As demandas judiciais concernentes ao com-
plexo de possibilidades que envolvem o tratamento
de cancer estao fundamentadas, substancialmente,
no surgimento de alternativas terapéuticas impor-
tantes e persistentemente n3o cobertas pelo SUS
ou pela salde suplementar>.

E fundamental estabelecer um plano nacional
articulado entre 6rgaos publicos e centros acadé-
micos para criar e implementar aconselhamento
genético para pacientes de alto risco oncologico.
Assim, pode-se garantir a universalidade do acesso
as estratégias personalizadas de rastreamento
e reduzir o risco de cancer por meio de conheci-
mentos da oncogenética“.

Consideragoes finais

A possibilidade de predizer a probabili-
dade de manifestacdo de doencas oncolégicas
ou de poder analisad-la minuciosamente para
construir uma estratégia personalizada de pre-
vencao ou tratamento é uma proposta real da

medicina de precisao, que se origina do acesso
a testes genéticos. Essa proposta permite repen-
sar a dimensao exclusivamente curativa do direito
a saude, ou seja, aquela atrelada a ideia de busca
da cura ou estagnacao da doenga, quando esta
ja estd instaurada.

Os testes preditivos permitem identificar
mutacdes genéticas relacionadas a probabilidade
de doenca neoplasica, para, a partir disso, tracar
estratégias adequadas a cada caso. A caracteris-
tica hereditaria do cancer pode justificar a opcao
por estratégicas profilaticas ou de prevencao,
como cirurgias para retirada de 6rgaos, exames
mais apropriados e frequentes de rastreamento e
uso de medicamentos personalizados, para reduzir
a chance de manifestacido da doenca.

As Ultimas mudancas legislativas foram importantes
para o avanco do acesso a testes genéticos preditivos,
mas tanto o SUS quanto a satde suplementar ainda
conformam limites que devem ser repensados.

Sobre a cobertura pelos planos de saude,
é preciso reavaliar o impedimento de realizacao
do exame para pacientes n3o diagnosticados com
neoplasia (mas com histérico familiar oncologico
expressivo) e a restricdo da possibilidade de soli-
citacdo do exame somente por profissionais de
determinadas especialidades, mesmo que outros
profissionais tenham acentuado conhecimento
e necessidade de fazé-lo.

A inexisténcia de politicas publicas adequa-
das voltadas a realizacao de testes genéticos para
atender pacientes no SUS que apresentem histé-
rico familiar importante - tenham o diagnéstico da
doenca ou nio - viola o0 acesso adequado a direito
de natureza tdo fundamental. O fundamento
econdmico deslegitima essa restricdo de acesso
nos ambitos publico e privado, na medida em que
é evidente que o contingenciamento dos gastos
nao pode anular o direito de sobreviver.

Ao direito compete prosseguir o movimento
iniciado com as leis 14.238/2021' e 14.307/20222
de incorporar possibilidades da medicina
que reflitam interesses sociais e promovam
a tutela adequada e célere dos bens juridicos.
Acrescente-se, também, a necessaria adequa-
cdo da atuacado dos tribunais superiores brasilei-
ros em questoes referentes ao tema, visto que,
infelizmente, o processo legislativo e a atuacao
do Executivo ndo conseguem, em tempo, efetivar
demandas oncolégicas legitimas.
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