MEDIDA CAUTELAR EM MANDADO DE SEGURANCA 34.145 DISTRITO

FEDERAL

RELATOR : MIN. CELSO DE MELLO

IMPTE.(S) : ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA - AMB

ADV.(A/S) :CARLOS MAGNO DOS REIS MICHAELIS JR E
OUTRO(A/S)

IMPDO.(A/S) :PRESIDENTE DA REPUBLICA

PROC.(A/S)(ES) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

DECISAOQ: Trata-se de mandado de sequranca coletivo, com pedido de

medida liminar, impetrado pela Associacao Médica Brasileira — AMB,
com 0 objetivo de questionar a validade juridico-constitucional da Lei
Federal n® 13.269/2016, que “autoriza o uso da fosfoetanolamina sintética por

pacientes diagnosticados com neoplasia maligna”.

A presente impetragao mandamental sustenta-se, em sintese, nos

seguintes fundamentos:

“1. O presente Mandado de Seguranca pretende impugnar
IMEDIATAMENTE a lei federal n® 13.269/2016, publicada no
Diario Oficial da Unido, em 13 de abril de 2016, que autoriza o uso da
fosfoetanolamina sintética, por pacientes diagnosticados com neoplasia
maligna, a despeito do desconhecimento amplo acerca da eficdcia e dos
efeitos colaterais desta substincia, em seres humanos, resta do
evidente a incompatibilidade deste ato normativo com direitos
constitucionais fundamentais, quais sejam, o direito a saide, previsto
nos artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal, o direito a seguranca e a
vida (artigo 5° ‘caput’, da CF), bem como o desrespeito ao principio
da dignidade da pessoa humana (art. 1°, inciso 111, da CF).

21. A Fosfoetanolamina sintética é uma substincia
quimica, descoberta na década de 70, pelo Dr. Gilberto Orivaldo
Chierice, docente aposentado da Universidade de Sio Paulo, que teria
sido testada unicamente em camundongos e surtido reacdo positiva,
no combate do cincer melanoma, neste tipo de animal.
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22. Animados com os resultados dos testes, em culturas de
células e pequenos animais, os pesquisadores decidiram distribuir esta
substincia a pacientes com neoplasia maligna, ainda que os estudos
necessdrios para qualificacio de qualquer substdncia, como
medicamento, tivessem sido realizados.

23. Assim, apresentando-se como substincia que seria capaz de
‘tratar todos os tipos de cincer’, a fosfoetanolamina passou a ser
conhecida, pelo populagio brasileira, como a milagrosa ‘pilula do
cdncer’.

27. A nova legislacdo, que entrou em vigor no dia 14/04/2016,
concede o direito de uso do medicamento, aos pacientes diagnosticados
com neoplasia maligna.

28. Entretanto, enfatiza-se que a fosfoetanolamina sintética nio
passou pelos testes clinicos, em seres humanos, realizados nos
termos da lei n® 6.360/76, e esti subdividido em trés fases, a saber:

(i) Fase 1: teste da seguranca, em voluntdrios sauddveis, para
avaliar a toxidade da substincia ao organismo humano;

(ii) Fase 2: teste de eficdcia, em pacientes, para avaliar a
eficiéncia do medicamento ao combate de determinada doenca;

(iii) Fase 3: teste de eficdcia, em um grande niimero de
pacientes, como forma de determinar as indicagoes, contraindicagoes,
efeitos colaterais e a dose correta.

29. Concluida a etapa dos testes clinicos, a Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdiria — ANVISA avalia os resultados para,
eventualmente, conceder o registro a um medicamento, nos termos do
artigo 16 da lei n® 6.360/76 (...).

38. D. Ministro Relator, os dispositivos da Lei n° 13.269/16
atentam contra a vida, a dignidade, a seguranca, a saiide,
considerando a autorizagio do uso da fosfoetalonamina, pelos
pacientes com neoplasia maligna, a despeito da inobservincia dos
procedimentos  legalmente  previstos, para a aprovagio e
comercializagio de medicamentos, em nosso pais.
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39. Ora, a permissio de uso de um medicamento cuja toxidade
ao organismo humano é desconhecida, indubitavelmente caracteriza
risco grave a vida e integridade fisica dos pacientes, direitos tutelados
pelo caput do artigo 5° da CF.

40. Da mesma forma, a disponibilizacio de substincia,
cuja eficdcia ndo estd comprovada, para o combate a neoplasia maligna,
por livre escolha do paciente e independente de prescricdo médica,
caracteriza verdadeira falha do Estado, no cumprimento do dever de
promogio do direito a sauide, previsto no artigo 196 da CF,
jd transcrito.” (grifei)

A parte ora impetrante busca, na presente sede mandamental, a
concessao da seguranga, “para que seja suspensa definitivamente a eficicia
da norma impugnada, qual seja, a Lei n° 13.269/2016"” (grifei).

Sendo esse o contexto, passo, desde logo, a examinar a admissibilidade,
ou ndo, da presente acao mandamental, tendo em vista a natureza do ato

estatal ora impugnado nesta sede processual.
Entendo revelar-se insuscetivel de conhecimento o presente “writ”
mandamental, eis que ajuizado contra ato estatal — a Lei n® 13.269/2016 —

revestido de conterido normativo e abstrato, subsumivel, por isso mesmo, a

nocao de ato em tese.

Com efeito, os preceitos inscritos em tal diploma normativo traduzem

e de

tipica hipotese de ato em tese, cujo coeficiente de normatividade

generalidade abstrata impede, na linha de diretriz jurisprudencial firmada
pelo Supremo Tribunal Federal (Stmula 266), a valida (¢ adequada)
utilizacdo do remédio constitucional do mandado de seguranga:

“Ndo se revelam sindicdveis, pela via juridico-processual do

mandado de sequranga, os atos em tese, assim considerados aqueles
(...) que dispbéem sobre situagoes gerais e impessoais, que tém alcance
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genérico e que disciplinam hipdteses neles abstratamente previstas.
Precedentes. Stimula 266/STF.”
(RTT 180/942-943, Rel. Min. CELSO DE MELLO)

Cumpre enfatizar, neste ponto, que normas em tese — assim
entendidos os preceitos estatais qualificados em funcao do triplice atributo
da generalidade, impessoalidade e abstracio — ndo se expdem ao controle

jurisdicional pela via do mandado de seguranca, cuja utilizagao devera

que se contiver nas leis ou em seus equivalentes constitucionais,
consoante adverte o0 magistério da doutrina (HELY LOPES MEIRELLES,
ARNOLDO WALD e GILMAR FERREIRA MENDES, “Mandado de
Seguranca e A¢des Constitucionais”, p. 39/40, 33% ed., 2010, Malheiros;
ALFREDO BUZAID, “Do Mandado de Seguranca”, vol. 1/126-129,
itens ns. 5/6, 1989, Saraiva; CARLOS ALBERTO MENEZES DIREITO,
“Manual do Mandado de Seguranca”, p. 41/43, 3% ed., 1999, Renovar;
FRANCISCO ANTONIO DE OLIVEIRA, “Mandado de Seguranca e
Controle Jurisdicional”, p. 28/29, item n. 2.1.1, 2% ed., 1996, RT, v.g.).

Esse entendimento doutrindrio, por sua vez, expressa, de maneira
clara, a prdpria jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, gue sempre
vem enfatizando, a propdsito da matéria em exame, ndo serem

impugndveis, em sede mandamental, aqueles atos estatais cujo conteuado
veicule prescri¢goes disciplinadoras de situacoes gerais e impessoais e

regedoras de hipdteses que se achem abstratamente previstas em
tais atos ou resolucoes (RTJ 132/189, Rel. Min. CELSO DE MELLO -
RT] 208/1089, Rel. Min. RICARDO LEWANDOWSKI - MS 24.889-
-AgR/DE Rel. Min. CEZAR PELUSO - MS 28.108-AgR/DF, Rel.
Min. CARMEN LUCIA - MS 29.006-AgR/DF, Rel. Min. DIAS TOFFOLI -
MS 29.345-ED/RO, Rel. Min. GILMAR MENDES - MS 29.359-ED/DF,
Rel. Min. GILMAR MENDES - MS 32.022-MC/DF, Rel. Min. CELSO DE
MELLO - RMS 26.791/DF, Rel. Min. CARMEN LUCIA, v.g.).

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletronico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 10757863.



MS 34145 MC / DF

/4

€ 0 que sucede na espécie, pois a Lei n® 13.269/2016 - pela

(sl

circunstancia de apenas dispor, normativamente, “in abstracto”, sobre
situagOes gerais e impessoais — depende, para efeito de sua aplicabilidade, da
pratica necessaria e ulterior de atos concretos destinados a realizar as
prescrigoes abstratas formalmente consubstanciadas no mencionado ato

normativo.

Isso significa, portanto, que o reconhecimento da possibilidade
juridico-processual de impugnacdo, em sede mandamental, do ato

normativo em referéncia equivaleria, em ultima andlise, a converter o
mandado de seguranca em inadmissivel suceddneo da acgao direta de

inconstitucionalidade, desconsiderando-se, desse modo, a adverténcia deste
Supremo Tribunal Federal, cujas decisdes ja acentuaram, por mais de uma
vez, a inviabilidade do emprego do “writ” mandamental como
instrumento de controle abstrato da validade constitucional das leis e dos
atos normativos em geral (RT] 110/77, Rel. Min. FRANCISCO REZEK -
RTJ 111/184, Rel. Min. DJACI FALCAO - RT]J 132/1136, Rel. Min. CELSO
DE MELLO, v.g.):

“E plena a insindicabilidade, pela via juridico-processual do

mandado de sequranca, de atos em tese, assim considerados os que
dispéem sobre situacoes gerais e impessoais, tém alcance genérico e
disciplinam hipoteses que neles se acham abstratamente previstas.
O mandado de segquranca ndo é sucedianeo da acdo direta de

inconstitucionalidade nem pode substitui-la, sob pena de grave

deformacgdo do instituto e inaceitdvel desvio de sua verdadeira funcio
juridico-processual.”
(RT] 132/189, Rel. Min. CELSO DE MELLO)

“I. (...) Todavia, se o decreto tem efeito normativo, genérico,
por isso mesmo sem operatividade imediata, necessitando, para
a sua individualizacdo, da expedicdo de ato administrativo, entdo
contra ele ndo cabe mandado de sequranga, ja que, admiti-lo, seria
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admitir a sequranca contra lei em tese, o que é repelido pela
doutrina e pela jurisprudéncia (Stimula n® 266).

II. - Mandado de seguranca ndo conhecido.”

(RT] 138/756, Rel. Min. CARLOS VELLOSO - grifei)

Registre-se, finalmente, que a inviabilidade deste mandado de
seguranca ginda mais se evidencia quando se tem presente que a propria

impetrante, a Associagio Médica Brasileira — AMB, propos, perante esta

Suprema Corte, acdo direta de inconstitucionalidade na qual impugna a
mesma Lei Federal n® 13.269/2016 (ADI 5.501-MC/DEFE, Rel. Min. MARCO
AURELIO), em clara atestacio de que o diploma legislativo em referéncia

qualifica-se como tipico ato em tese, cujo teor — embora comportando a
possibilidade de controle normativo abstrato — nao admite possa ser ele

impugnado na via do mandado de seguranga..

Sendo assim, e em face das razoes expostas, ndo conheco do presente
mandado de seguranca coletivo, restando prejudicado, em consequéncia, o
exame do pedido de medida liminar.

Arquivem-se o0s presentes autos.

Publique-se.

Brasilia, 18 de abril de 2016.

Ministro CELSO DE MELLO
Relator
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