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Resumo: O estudo propde na tematica da ordem econdmica nacional, a possibilidade de
convergéncia de valores do sistema capitalista com o desenvolvimento humano, a partir da
problematica de promocéo de acesso ao tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos | e
I1, que é oriundo de pesquisas e novas tecnologias promovidas pelas entidades privadas. Para
tanto, buscou-se compreender o direito humano a vida e garantia do acesso e manutencédo da
salde a luz do texto constitucional, assim como, a relacdo entre Estado e iniciativa privada na
disponibilidade do tratamento para a doenca no SUS, sem inibicdo do progresso tecnoldgico.
Com o auxilio da pesquisa bibliografica e documentos dos 6rgdos governamentais no tocante
a matéria, pelo método hipotético-dedutivo, conclui-se que ao adotar o humanismo, com o
uso da dignidade da pessoa humana como principio basilar do ordenamento, a interpretagéo

funcionalizada da ordem econdmica materializa as politicas positivas para 0 acesso ao

! Servidora publica no Municipio de Guarulhos. Bacharel em Direito pela Universidade Nove de Julho
(UNINOVE-SP) e Mestranda no PPGD da UNINOVE, em Direito Empresarial: Estruturas e Regulacéo.
Professora auxiliar no Programa de Iniciagdo Cientifica 01/2022 da linha: A ordem juridica do mercado na
efetivacdo dos Direitos Humanos. Pesquisadora em Soberania; Globalizacdo e Empresas Transhacionais;
Regulacéo e Mercado; Direitos Humanos; Estado. E-mail: mikaele.juridico@gmail.com

C.Lattes: http:/lattes.cnpq.br/3757213910677725

OrclD: https://orcid.org/0000-0001-6940-719X

2 Doutor e mestre em Direito pela Pontificia Universidade Catdlica de Sdo Paulo (PUC/SP). Professor
permanente do Mestrado em Direito e da Graduacdo da Universidade Nove de Julho (UNINOVE). Professor
Titular de Direito Civil da Faculdade de Direito de S&o Bernardo do Campo. Juiz de Direito em S8o Paulo. E-
mail: benamarcelo@gmail.com

C. Lattes: http://lattes.cnpg.br/0539616434544033

OrclD: https://orcid.org/0000-0003-1348-1352

@O0

Revista Brasileira de Filosofia do Direito | e-ISSN: 2526-012X | XXIX Congresso Nacional | v.
8| n.2 |p.100-116 | Jul/Dez. 2022.
100



L3

ASPECTOS HUMANISTAS DA ORDEM ECONOMICA E O ACESSO AO TRATAMENTO DA AME

tratamento de saude, j& que a iniciativa privada colabora com a assisténcia, seguindo o0s
direcionamentos legais.

Palavras-chave: Estado; Direito a saude; AME; Iniciativa privada; Desenvolvimento.

HUMANIST ASPECTS OF THE ECONOMIC ORDER AND ACCESS TO
TREATMENT OF AME

Abstract: The study proposes in the theme of the national economic order, the possibility of
convergence of values of the capitalist system with human development, from the problem of
promoting access to the treatment of Spinal Muscular Atrophy 5q types | and 1, which comes
from research and new technologies promoted by private entities. To this end, we sought to
understand the human right to life and the guarantee of access and maintenance of health in
the light of the constitutional text, as well as the relationship between the State and private
initiative in the availability of treatment for the disease in the SUS, without inhibiting
progress. technological. With the help of bibliographic research and documents from
government agencies regarding the matter, by the hypothetical-deductive method, it is
concluded that by adopting humanism, with the use of human dignity as a basic principle of
the legal system, the functionalized interpretation of the order economy materializes positive
policies for access to health care, as the private sector collaborates with assistance, following
legal guidelines.

Keywords: State; Right to health; AME; Private initiative; Development

1. INTRODUCAO

O direito a vida, além de ser um direito humano, esta previsto na Constituicdo Federal
de 1988 como um direito fundamental. Tal garantia compreende 0s meios de manutencao e
execucao desse direito, assim sendo, o direito a saide um elemento primordial para que haja o
exercicio do primeiro de forma eficaz.

Ja que a satde é um direito de todos, e essencial para a manutencao da vida, incumbe
ao Estado o dever de promocao a partir de politicas positivas, que permitam o acesso de toda a

sociedade sem distingdo, conforme a previséo constitucional.
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Nesse sentido, proporcionar ao individuo o acesso para um tratamento digno de salde
contra uma doenca rara no mundo, € o tema de abordagem do presente trabalho, que
conjuntamente ao conceito de capitalismo humanista, abordard a possibilidade de
convergéncia de valores desse sistema econémico com o desenvolvimento humano.

Sendo que no tratamento de algumas doencas raras se requer o desenvolvimento de
pesquisas, que muitas vezes ndo sdo desenvolvidas pelo Estado e ficam a cargo das entidades
privadas, € possivel pensar sobre como expandir o acesso digno a um tratamento de saude,
para o individuo acometido por esse tipo de enfermidade. E ainda, seria vidvel uma
intervencdo estatal no setor, sem inibir o desenvolvimento de novas tecnologias e inovagdo?

No Brasil, o Ministério da Salde por meio dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para doencas raras cuida da regulagdo da matéria. Em alguns casos,
como o da doenca AME, o protocolo é aprovado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Novas Tecnologias no SUS, que pode ser colocado para uma revisdo sempre que necessario.

Em consulta publica realizada em setembro de 2022 pela referida comisséo, foi
proposta a atualizagdo do PCDT de Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos | e Il. Para a
abordagem proposta, ndo se fard criticas quanto a tecnicidade do protocolo, mas das
externalidades que implicam no cenério: o tratamento é disposto por meio de uma tecnologia
desenvolvida pela iniciativa privada e disposto 0 acesso no SUS por regulacdo do Estado.

Nesse sentido, ha a possibilidade de coadunar os interesses da atividade empresarial
com o beneficio de acesso a tecnologia medicamentosa de tratamento para a AME, ao
consolidar numa ordem econdmica valores humanistas.

Para tal reflexdo, buscou-se compreender: o tratamento constitucional do direito
humano a vida e garantia do acesso e manutencdo da salde; os meios de incentivos as
tecnologias para desenvolvimento de medicamentos; a relacdo Estado e iniciativa privada no
acesso a producdo de medicamentos dentro do territorio nacional, e a regulacdo estatal no
direcionamento de ampliagéo de tratamentos para o SUS.

A abordagem foi realizada com o auxilio da pesquisa bibliografica e documentos dos

Orgdos governamentais no tocante a matéria, pelo método hipotético-dedutivo.
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2. GARANTIA E MANUTENC}AO DO DIREITO A SAUDE

A assisténcia a saude deve ser garantida pelo Estado, o qual ira proporcionar a tutela
desse direito mediante politicas afirmativas a todos, sem distin¢do. E o que se depreende da
previsdo do art. 196, da CRFB/88, ao dispor para o individuo, o acesso universal e igualitario
0s servicos de promogéo, protecéo e recuperagdo. Assim diz a lei:

“Art. 196: A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal igualitario as agdes e servigos para sua promocéo,
protecao e recuperagao”.(BRASIL,1988)

A manutencdo da salde, seguindo esse mandado, requer meios que ndo criem
embaracos de acesso, e por isso qualquer barreira econdmica ou social deve ser eliminada, a

fim de efetivar a garantia em questdo. Relembra as palavras de Piovesan:

No rol dos direitos sociais previstos pelo art. 6° da Constituicdo Federal encontra-se
o direito & salde, desdobrado nos arts. 196 a 200, dos quais constam o
reconhecimento da salde como direito de todos e dever do Estado, o acesso
universal e igualitario & saude e a criagdo do sistema Unico de salde, entre outros
aspectos. (PIOVESAN,2012,p.252-253)

Para isso, o Estado tem o dever de proporcionar medidas que supram as lacunas reais
num cenario desigual e nesse sentido ha o Sistema Unico de Saude (SUS), como mecanismo

de materializacdo do direito a satde. Consoante:

“O sistema publico de saide no Brasil, conforme instituido pela Constituicao
Federal e pela Lei Orgénica da Saude (Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990)
prevé dois eixos de acdo. Em primeiro lugar, estabelece a prestacdo de servigos
pUblicos de saude e, em segundo lugar, uma gama de atividades denominadas de
acOes de salde, relacionadas no art. 200 da Constituicdo Federal e nos arts. 5° e 6°
da Lei n° 8.080/90. O SUS, conforme indica sua nomenclatura, consiste em um
verdadeiro sistema nacional de saude baseado nos seguintes principios:

universalidade, como garantia de atencdo a salde por parte do sistema a todo e
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qualquer cidaddo, por meio de servigos integrados por todos os entes da federacéo;
equidade, a assegurar que servicos de todos os niveis sejam prestados, de acordo
com a complexidade que o caso venha a exigir, de forma isondmica nas situacbes
similares; e integralidade , reconhecendo-se, na préatica cotidiana, que cada
individuo seja considerado como um todo indivisivel e integrante de uma
comunidade, a exigir que as a¢oes de promocéo, protecdo e recuperacdo da saude
formem, também, um todo indivisivel, atendendo os casos e observando os diversos
graus de complexidade de forma integral pelas unidades prestadoras de servicos de
saide, o que impede que sejam eles seccionados.”(RECURSO

EXTRAORDINARIO 581488 / RS,p.5)

A manutencdo da salde, seguindo esse mandado para o Estado, requer meios que nao
criem embaracos de acesso, e por isso a Carta de Direitos dos Usuéarios do SUS traz em seus
principios direcionamentos que assegurem um acesso digno ao sistema de salde. A Carta foi
aprovada pela 1982 Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Saude (CNS), realizada no
dia 17 de junho de 2009 e demonstra, como segundo principio basico, a tutela ao cidad&o de
um tratamento adequado e efetivo para o problema em que se depara.

O documento ainda faz mencéo a Portaria n® 1.820, de 13 de agosto de 2009, publicada
no Diario Oficial da Unido n° 155, de 14 de agosto de 2009, que dispde sobre os direitos e
deveres dos usuarios da saude. No art. 2°, da referida norma, é explicita a garantia do acesso
ao tratamento para todas as pessoas.

Ao longo do texto é assegurado ao usudrio o direito ao tratamento e ndo deixa davidas
guanto ao dever estatal nesta promog¢do. Outro ponto relevante é a previsao do art. 4°, inciso
IX, ainda da Portaria, o qual dispde sobre o direito de informacdo quanto as diferentes

possibilidades terapéuticas. Assim diz:

“IX — a informag&o a respeito de diferentes possibilidades terapéuticas, de acordo
com sua condigdo clinica, baseado nas evidéncias cientificas, e a relagdo custo-
beneficio das alternativas de tratamento, com direito a recusa, atestado na presenca
de testemunha;” (BRASIL,2009)

Nessa mesma perspectiva, o direito ao tratamento adequado a saude abrange a escolha

da melhor alternativa, ndo devendo ficar vinculado a parametros técnicos que estejam em um
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documento especifico, a exemplo do PCDT, j& que o mesmo pode ser limitador, caso nao
contemple tal abrangéncia e possibilidade de alternativas.

Essa questdo sera abordada novamente no tocante ao acesso do tratamento para a
AME. O direito a satde é ainda contemplado pelas normativas internacionais, 0 que garante
maior tutela ao ser humano perante o Estado. E o que prevé a Declaracio Universal dos
Direitos Humanos de 1948, ao dispor sobre a necessidade de assegurar a saude e bem-estar.

Conseguinte, o Pacto Internacional sobre Direitos Econémicos, Sociais e Culturais,
adotado pela XXI Sessdo da Assembléia-Geral das Na¢des Unidas, em 19 de dezembro de
1966, promulgado no Brasil pelo Decreto n® 591/1992, contempla o direito de toda pessoa
poder desfrutar do mais elevado nivel possivel de saude, seja fisica ou mental, por forca do
art. 12, do referido decreto.

O conceito em si é completo, como ressalta o entendimento da Organizacdo Mundial

da Saude, na explicacdo de Piovesan:

A Organizagdo Mundial da Saude define satide como “o completo bem-estar fisico,
mental e social, e ndo meramente a auséncia de doenca ou enfermidade”. Em tal
conceituacdo, as relacBes entre salde e cidadania ficam destacadas, estendendo-se o
campo da salde para outras esferas, além da exclusivamente biolégica, e indicando
um alargamento da noc¢do do processo salde-doenca, levando em consideracdo os
determinantes sociais do adoecimento. O texto constitucional néo traz a definicdo de
salde, mas sua analise sistematica revela a adequacgao da adocédo da defini¢do acima.
Ademais, o Brasil € membro da Organizacdo Mundial da Saude, aderindo, pois, no
ambito  internacional, &  definicho dada por essa instituicdo.
(PIOVESAN,2012,p.253)

O desenvolvimento da tematica, a nivel nacional ou internacional, ndo deixa duvidas
guanto a obrigacdo do Estado em garantir que seja promovido 0 acesso a saude, o que leva a
compreender a eliminacgdo das barreiras que possam surgir nesse cenario.

Uma delas é a ineficiéncia de inovagéo e tecnologias no tocante as pesquisas voltadas
ao tratamento de doencas raras, como € o caso da Atrofia Muscular Espinhal (AME). Nessa
situacdo, o desenvolvimento de tratamento eficaz é oriundo, em boa parte, das pesquisas de
laboratérios privados.

A partir disso, pode-se pensar em incentivos do Estado para 0 progresso na area.
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3. REGULACAO E ACESSO AO TRATAMENTO DA AME

A Constituicdo Federal de 1988 contempla a garantia do desenvolvimento tecnologico
e cientifico e a inovacao, incrementados por meio do sistema Unico de sadde. Assim, compete
ao Estado regular as politicas sociais e econdémicas no tocante aos incentivos da area.

Ja para a iniciativa privada, o texto constitucional prevé a assisténcia a saude de forma
livre, mas com observancia aos dispositivos que orientam tal atuacdo. Sendo assim, essas
entidades poderdo atuar de forma complementar na garantia de acesso aos servicos de saude,
tendo por finalidade a manutencéo da vida.

A garantia do desenvolvimento tecnoldgico e cientifico no SUS ndo se afasta da
tematica de relativizacdo do direito de propriedade intelectual, que é assegurado aos inventos
autorais.

A Carta Magna assegura aos autores de inventos industriais a protecdo as suas
criagbes, ainda que temporariamente, tendo em vista o interesse social de fomento as
pesquisas cientificas e inovacao.

Sem essa garantia, o Estado corre o risco de esvaziar o incentivo de desenvolvimento
nacional no tocante ao progresso tecnolégico, o que pode deixar o pais sob dependéncia
externa nesse segmento.

De outro modo, quando se trata da promocao do acesso a saude, sendo este um direito
a ser garantido pelo Estado, o privilégio de utilizacdo a tratamentos voltados para expansao de
tratamentos medicamentosos, ndo pode ser limitado pelo direito de propriedade industrial,
uma vez que é visivel a necessidade de atuacéo estatal nesses conflitos de interesses.

A regulacdo da fruicdo de direitos individuais passa a ser licita e motivada, na medida
em que conflitam com os direitos coletivos. A salde é um desses direitos tutelados que
necessita de intervencéo positiva do Estado para uma garantia eficaz.

Cabe apontar que o exercicio da propriedade privada a luz da CRFB/88 esté vinculado

a funcéo social. Sobre este principio, relembra Eros Grau:

“O que mais releva enfatizar, entretanto, é o fato de que o principio da fungdo social

da propriedade imp&e ao proprietario — ou a quem detém o poder de controle, na
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empresa — o dever de exercé-lo em beneficio de outrem e ndo, apenas, de ndo o
exercer em prejuizo de outrem. Isso significa que a funcdo social da propriedade
atua como fonte da imposicdo de comportamentos positivos — prestacdo de fazer,
portanto, e ndo, meramente, de ndo fazer — ao detentor do poder que deflui da
propriedade. Vinculacdo inteiramente distinta, pois, daquela que lhe é imposta
mercé de concrecdo do poder de policia.” (GRAU,2010,p.150-151)

O que se trata aqui é entdo de uma convergéncia de interesses, na medida em que a
finalidade do bem geral passa a ser alinhada com o interesse privado. Assim acontece na
expansao de acesso as inovagdes no setor da saude.

Quanto ao tratamento para a AME, por se tratar de uma doenca rara e que nao ha cura
até o momento, o acesso se da por meio de um protocolo estabelecido em 2019 pelo
Ministério da Salde, mas apenas para o tipo 1. E para os tipos 2 e 3 da doenca, segundo a
Portaria n® 1.297/2019, do Ministério da Salde, que institui projeto piloto para
compartilhamento de risco, a incorporacdo de acesso ao tratamento se dard sob condicdo de
melhora da satde do paciente.

A Atrofia Muscular Espinhal ¢ uma doenca neuromuscular hereditaria que durante
anos ficou sem tratamento adequado no SUS. A inclusdo do tratamento para 0s pacientes
portadores da AME ao sistema unico de salde representou um avango para a comunidade que
defende os direitos desse grupo.

Visto se tratar de uma medicacao de alto custo a ser custeada pelo Estado, os conflitos
acerca da disponibilidade de acesso na rede publica enfrentou durante anos conflitos de
interesses econdmicos e individuais. Até a resolucdo com a expansdo do acesso, diversas
demandas judiciais antecederam o desfecho de inclusdo a assisténcia terapéutica do protocolo
clinico.

Até 0 momento, devido a escassez dos medicamentos especificos para a AME 5q, 0
farmaco incorporado ao protocolo de assisténcia farmacéutica no SUS é o Nusinersena
(Spinraza, Biogen Brasil Produtos Farmaceuticos Ltda).

Em relatério simplificado para a sociedade, produzido pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), sobre a incorporacdo do

tratamento para os tipos 2 e 3, houve a analise do medicamento Nusinersena.
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“A Biogen solicitou a Conitec a avaliagdo de incorpora¢do do nusinersena para o
tratamento de AME 5q tipos Il e I11. Este medicamento atua na producédo da proteina
SNM que o individuo com AME ndo tem em quantidade adequada. Assim, a perda
de células nervosas motoras é reduzida, melhorando a forca e a atividade dos
musculos. A Conitec analisou os estudos que trataram da eficacia (resultados
esperados), seguranca e impacto orcamenta- rio da tecnologia. A maioria dos
estudos buscava avaliar se houve melhora na fungdo motora dos pacientes
(capacidade de realizar alguns movimentos como sentar, levantar, andar). Nos
estudos com pacientes acima de 30 anos, foram observados melhores resultados
com o tratamento de pacientes com o tipo 11l da doenca do que com o tipo Il. Por
outro lado, os estudos com pacientes mais jovens apresentaram melhores resultados
para o tipo Il. A maior parte das evidéncias cientificas encontradas relatou melhora
no teste de caminhada de 6 minutos. Com relacdo a seguranca do uso do
nusinersena, os eventos adversos mais comuns foram relacionados a administracdo
do medicamento - dor lombar, vomitos e cefaleia — sendo estes também o principal
motivo de interrupgdo do tratamento pelos pacientes. Ndo foram encontrados
estudos que avaliassem ganho no tempo de vida dos pacientes ap6s o diagnostico da
doencga. A partir dos estudos existentes € possivel verificar que ha, ainda, uma
grande incerteza com relacéo a eficacia, efetividade e seguranca do nusinersena em
longo prazo, visto que o0s estudos publicados possuem tempo médio de
acompanhamento de 10 a 24 meses. Quanto ao impacto or¢camentério, o valor gasto
estimado pelo demandante variou de R$ 1,4 a R$ 2,1 bilhdes, a depender do acesso
desse medicamento pelos pacientes. Se 100% dos pacientes com diagnostico
confirmado de AME tipo Il ou 111, no Brasil, fizerem uso do nusinersena, o custo em
5 anos € estimado em mais de R$ 9 bilhdes. Porém, na estimativa pela demanda
aferida (que se ampara em dados ja existentes), com o0s pacientes cadastrados na
Ouvidoria do Ministério da Saude, o custo variou de aproximadamente R$ 2 a R$
2,5 bilhdes, acumulados em cinco anos, a depender do preco do medicamento e da
quantidade de pessoas que passe a fazer uso da tecnologia. (CONITEC,2021,p.6-7)

Como observado, a tecnologia foi desenvolvida por uma empresa privada que
demandou a incorporacdo da tecnologia ao sistema unico de salde. O valor da despesa
orcamentaria para disponibilizagdo do medicamento no SUS ainda continua alto, mas coaduna
com 0s principios norteadores constitucionais.

Assim, a expansao do acesso ao tratamento na rede publica passa a ser uma realidade

gue condiz com a previsdo de livre iniciativa para as entidade privadas de assisténcia a satde
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e materializa o cerne da fungéo social da empresa: colaborar com o desenvolvimento social, a

partir de valores humanistas e ndo apenas a pura exploracédo comercial.

4. ASPECTOS HUMANISTAS NA ORDEM ECONOMICA

Ao relembrar os valores do sistema capitalista a partir do incentivo a atividade
empresarial, logo se pensa em um Gnico objetivo: o interesse privado voltado apenas para a
lucratividade. Essa forma de desenvolvimento ja se mostrou insuficiente para a manutencéo
da vida em sociedade, e questionavel.

A propriedade privada como pilar desse sistema por vezes é interpretada como um
resultado maléfico, em vista do acimulo de lucro. Mas essa € apenas uma das possiveis

resultantes desse sistema, como bem explica Friedman:

“Um dos fatos mais importantes que vai contra as expectativas de muitas pessoas
diz respeito as fontes de renda. Quanto mais capitalista é um pais, tanto menor a
fracdo de renda paga pela utilizacdo do que se considera geralmente como capital, e
tanto maior a fracdo paga por servicos humanos. Em paises subdesenvolvidos, como
india, Egito e tantos outros, praticamente metade da renda total esta constituida por
renda de propriedade. Nos Estados Unidos, apenas cerca de um quinto é constituido
de renda de propriedade. Em outros paises capitalistas adiantados, a propor¢éo néo €
muito diferente. Evidentemente, tais paises tém muito mais capital do que os paises
primitivos - mas sdo também mais ricos na capacidade produtiva de seus cidadaos.
Portanto, embora a renda de propriedade seja maior. ela representa uma fracéo
menor do total da renda. A grande contribuicdo do capitalismo ndo foi o0 acimulo de
propriedade, foi ter dado oportunidade a homens e mulheres de estenderem e
desenvolverem e aperfeicoarem suas capacidades. No entanto, os inimigos do
capitalismo gostam muito de acusd-lo de materialista, e seus amigos, muito
frequentemente, se desculpam pelo materialismo do capitalismo, apontando-o como
custo necessario do progresso.” (FRIEDMAN,2014,p.171)

A percepcdo da oportunidade de desenvolvimento das capacidades humanas, a partir
da defesa de um sistema no qual as pessoas possuem maior liberdade de escolha, é confirmada

quando se notam os beneficios sociais que podem ser alcangados.
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Isso indica que o modelo de desenvolvimento pautado em incentivos, que permitam a
humanidade se desenvolver e estender suas capacidades, pode ser um caminho para o
progresso, que resulte no bem estar social, como preveé o texto constitucional.

De todo modo, ndo se faz referéncia a um modelo no qual ndo haja nenhum
direcionamento estatal. Apesar dos grandes perigos que se tem ao recorrer do Estado para a
regulamentacdo da vida privada, que podem resultar da ineficiéncia da maquina publica para
tanto, o que se discute com a intervengdo na ordem econdmica é a garantia de direitos sociais.

No mundo pds-guerras mundiais, e cada vez mais interligado pelos fenémenos
globalizantes, a busca por um equilibrio de desenvolvimento voltado para a sustentabilidade é
uma emergéncia da modernidade.

Nesse sentido, o tema do acesso a saude, mesmo que conflitante em diversos
momentos com os direitos individuais, passa a ser prioritario nas demandas de politicas
sociais. E 0 que ocorre na expansdo do acesso ao tratamento de doencas, como demonstrado
anteriormente.

A partir da incluséo de valores sociais ao longo do texto constitucional, o ordenamento
é construido por dispositivos que coadunam com a garantia de direitos humanos. Isso é visivel
ao vincular a ordem econémica a principios humanistas, ao colocar como fundamento da
Republica a dignidade da pessoa humana.

Reconhecer de modo juridico essa caracteristica humana com status de principio, nas

palavras de Britto (2012,p.27-28) seria conferir aspecto progressista:

“Sendo esse, precisamente, o terceiro significado do humanismo: traduzir uma vida
em comum que mere¢a o galarddo de culturalmente avancada. Entendendo-se por
sociedade culturalmente avancada, a0 menos no plano normativo, a que institui: a)
mecanismos de oportunidades aproximativamente iguais nos campos da politica, da
economia e da educacdo formal; b) acesso facilitado aos 6rgdos do Poder Judiciério,
aos servicos publicos e a seguridade social (satde, previdéncia e assisténcia social);
c) vivéncia de um pluralismo politico e também cultural (ou social genérico), tendo

este por limite a ndo incidéncia jamais em preconceito.” (BRITTO,2012,p.27-28)

E consoante ao autor, pode-se observar a disposicdo das garantias sociais na

Constituicdo Federal de 1988, como dispositivos avangados ao inserir o humanismo no
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direcionamento das atividades empresariais, que se vinculam a prestagdes positivas que
auxiliem no desenvolvimento social.

A possibilidade do exercicio do direito a propriedade, desde que resulte em beneficios
para a coletividade, faz compreender a acdo interventiva do Estado, numa perspectiva

reguladora que sera baseada em principios juridicos, como explica Calixto Salomao Filho:

“E a essa intervengdo (ou, se assim se preferir) baseada em principios institucionais
juridicos, e ndo em objetivos de politica econdmica, que ora se da 0 nome de
regulagdo em sentido juridico. Note-se que, exatamente por ser baseada em
principios juridicos, ela ndo se faz necessariamente por uma unica forma. N&o se da,
como nos casos do planejamento estatal classicos ou das solu¢fes puramente de
mercado, através de formas Unicas (respectivamente, planejamento diretivo com
submissdo ao regime de servigo publico ou do exercicio de poder de policia).
(SALOMAO FILHO,2002,p.60)

Essa assertiva, resolutiva para os conflitos de interesses, enaltece a existéncia
assegurada em legislacdo municipal do principio do Capitalismo Humanista como orientador
da ordem econémica, no municipio de Sdo Paulo, por for¢a normativa da Lei n°® 17.481/2020,
de Sdo Paulo, cuja interpretacdo advem dos termos do art. 170, da CRFB/88, que trata da
ordem econdmica nacional inserida numa ordem social.

Nesse sentido, explica Benacchio (2011) que “resta evidente a ado¢cdo do humanismo
como valor e finalidade da ordem econdmica no plano interno. O objetivo do mercado
nacional, nesses termos, ¢ a realizacdo do ser humano”. E que contribui para uma nova
compreensdo da funcdo empresarial.

Apesar de ndo ser 0 objeto central desse estudo, o fato da empresa ser uma instituicao
social consolidada na modernidade, faz com que o seu papel na sociedade possa ser

repensado, como meio de desenvolvimento humano.

5. REGULACAO ESTATAL NA EXPANSAO DE TRATAMENTOS PARA AME NO
SUS
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O direcionamento da atividade empresarial voltado para a efetivacdo do bem estar
coletivo € uma assertiva que trouxe bons resultados para o desenvolvimento nacional. A
intervencéo estatal por meio de 6rgdos governamentais € um elemento necessario na estrutura
regulatdria, que precisa cada vez mais de especializacdo técnica.

Na ampliacdo do acesso a medicamentos pelo SUS, o Ministério da Saude por meio da
Coordenacdo de Incorporacdao de Tecnologias realizou a Consulta Pablica Conitec/SCTIE n°
57/2022 - PCDT - Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos | e 1, com abertura em 13/09/2022 e
encerramento, 03/10/2022. No total, foram recebidas 187 contribuicGes acerca da atualizacao
do protocolo clinico.

Na consulta realizada, um dos pontos mais divergentes que causa mudancas
significativas ao atual protocolo é no que tange a vinculagdo da escolha terapéutica aos
parametros objetivos, o que afasta a individualizacdo do tratamento, e consequentemente, a
liberdade de escolha a alternativa do tratamento mais adequado, conforme direito do usuario
do SUS.

Assim dispde a atualizacdo do documento quanto ao tratamento medicamentoso:

“Os pacientes menores de 2 meses de idade devem iniciar o tratamento com
nusinersena. Nusinersena também esté indicado no inicio do tratamento de pacientes
que tenham hipersensibilidade conhecida aos componentes da formulagdo do
risdiplam (risdiplam e seusingredientes inativos: acido ascorbico, edetato dissddico
dihidratado, isomalte, manitol, polietilenoglicol 6000, sédio benzoato, aroma de
morango, sucralose e acido tartarico). Pacientes maiores que 2 meses de idade, o
tratamento medicamentoso para pacientes maiores que dois meses de idade e que
preenchem os critérios de inclusdo deste Protocolo (Item 5) deve ser iniciado com
risdiplam, em funcdo da complexidade e dos riscos inerentes ao procedimento de

administracdo intratecal decorrentes do uso de nusinersena.” (CONITEC,2022,p.17)

Nesse sentido, a atualizacdo no que tange a escolha e individualizacdo do melhor
tratamento, tendo em vista as particularidades dos sintomas da doenca que pode se manifestar
com variagoes clinicas, pode ser prejudicada.

E sendo esse documento apenas um atualizagdo por meio de um processo de consulta

publica, no qual a participacdo da sociedade civil e académica deve colaborar ao participar do
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processo consultivo, cabe ressaltar que ainda haverd uma recomendacdo final da Conitec
acerca do tema.

De todo modo, abordar os aspectos juridicos que baseia esse cenario, principalmente
por se tratar de um tema que envolve o direito de acesso a saude de um grupo de individuos
afetados por uma rara doenga, visa enaltecer o funcionamento da ordem econémica nacional e
seus reflexos para a ampliacdo do acesso a salde publica.

A funcdo desempenhada pelas entidades privadas na busca pelo desenvolvimento
cientifico e inovacdo na producdo de medicamentos pode ser utilizada como mecanismo para
0 Estado promover o bem-estar coletivo.

Assim como a regulacdo da matéria deve direcionar os objetivos perseguidos, a
contribuicdo da esfera privada na observancia de mudancas que possam trazer retrocessos, no
que tange as conquistas para o tratamento da AME, é indispensavel nesse processo de

construcdo de garantias.

6. CONSIDERACOES FINAIS

Por se tratar de uma matéria muito especifica em termos técnicos, buscou-se a partir
dos documentos acerca do tema uma reflexdo contributiva de convergéncia dos valores
humanistas e econémicos, a fim de demonstrar a possibilidade de um cenério de
desenvolvimento humano.

O direito a saude é um direito humano a ser promovido pelo Estado, que esta garantido
na ordem constitucional e normativas internacionais.

A previsdo de assisténcia livre pela iniciativa privada colabora com a finalidade estatal
de materializacdo do acesso e demonstra um caminho de oportunidade: auxilio na expansao da
garantia a saude para todos.

Ao utilizar a iniciativa privada para auxiliar na assisténcia, seguindo 0s
direcionamentos legais, o Estado consegue promover as politicas positivas que lhe séo
incumbidas por forca do dever de promocao dos direitos de segunda dimensé&o.

Por meio de 6rgdos governamentais especificos a atuagdo se mostra comprometida
com 0s objetivos alinhados ao texto constitucional, assim como a consulta publica, com a

oportunidade de participacdo social no processo construtivo de politicas sociais e econdmicas.
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Caso seja considerado que houve exorbitancia na conduta estatal dentro do processo,
distorcdo da finalidade publica ou qualquer retrocesso no tocante as barreiras de acesso ao
servico de saude, a consulta publica configura o apontamento inicial para qualquer
reclamacdo, até mesmo em sede de tutela jurisdicional.

O que cumpre ressaltar, € a assertividade do legislador em adotar o humanismo a partir
da dignidade da pessoa humana, como principio basilar do ordenamento que proporciona a
interpretagéo funcionalizada da ordem econémica.

A compreensdo da atividade empresarial como meio de efetividade de direitos sociais
so foi possivel pelo direcionamento e requisito para o exercicio da propriedade privada para
proporcionar os beneficios sociais. E isso pode ser um apontamento do caminho para a
formagéo de uma sociedade civilizada.

Nas premissas do capitalismo humanista se observa a possibilidade de materializacéo
de um desenvolvimento humano sustentavel, que tange a esfera de um ambiente igualitario e
justo, no qual é possivel coadunar os direitos econdmicos e sociais num mesmo cenario. E
tendo em vista o alcance desse desenvolvimento, pode-se concluir que o acesso a salde, por
meio das pesquisas e inovacdo oriundas de laboratorios privados, sé é possivel em um cenario
com esse convergeéncia.

O Estado nem sempre consegue desenvolver as pesquisas cientificas de interesse
coletivo, mas pode e deve atuar por meio da regulacéo da iniciativa privada neste sentido. Em
contrapartida, a iniciativa privada deve respeitar 0os parametros estatais e buscar o seu

crescimento, tendo por intuito o auxilio no progresso social.
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