SENADO FEDERAL

Gabinete da Senadora Dra. Eudocia

PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Da Senadora DRA EUDOCIA)

Dispde sobre a autorizagdo
do uso compassivo da
polilaminina para pacientes
com lesdo medular aguda e
trauma grave na coluna
vertebral, de forma
excepcional e controlada.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a autorizagdo do uso compassivo da
polilaminina para pacientes com lesdo medular aguda e trauma grave na
coluna vertebral, de forma excepcional e controlada.

Paragrafo inico. Para os fins desta Lei, considera-se uso compassivo
a disponibilizagdo de medicamento novo promissor, para uso pessoal de
pacientes e ndo participantes de programa de acesso expandido ou de
pesquisa clinica, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo de
desenvolvimento clinico destinado a pacientes com lesdo medular aguda e
trauma grave na coluna vertebral, sem alternativa terapéutica satisfatoria
com produtos registrados no pais.
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Art. 2° Fica autorizado, excepcionalmente, o uso compassivo da
polilaminina em pacientes que preencham cumulativamente os seguintes
requisitos:

I — diagnostico de lesdo medular aguda e/ou trauma grave na coluna
vertebral;

I — inexisténcia de alternativa terapéutica eficaz aprovada e
disponivel para o caso concreto;

Il — recomendagdo fundamentada do meédico responsavel pelo
tratamento;

IV — consentimento informado do paciente ou de seu representante
legal;

V - monitoramento rigoroso exercido pelo médico responsavel.

Art. 3° Os dados clinicos decorrentes da utilizagdo compassiva da
polilaminina deverdo ser registrados e acompanhados, observada a
legislagdo relativa a protecdo de dados pessoais e ao sigilo médico, com a
finalidade de subsidiar futuras avaliagdes de seguranca e eficacia.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 5° Da se a Lei o nome de Tatiana Coelho de Sampaio.

JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de Lei tem por objetivo autorizar o uso
compassivo (carater experimental) da polilaminina, para pacientes com
lesio medular aguda e trauma grave na coluna vertebral, de forma
excepcional e controlada.

A polilaminina tem despertado interesse da comunidade cientifica em
razao de estudos experimentais conduzidos pela brilhante bidloga ¢
pesquisadora Tatiana Coelho de Sampaio, professora da Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), que apontam potencial aplicacdo na
regeneracio neural e na recuperacio funcional de pacientes portadores
de lesdes neuroldgicas severas.

Embora ainda sejam necessarios avancos cientificos e regulatorios
para a completa avaliagdo de sua eficacia e seguranga, no se pode ignorar
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a situacdo de pacientes que enfrentam enfermidades sem perspectivas
terapéuticas adequadas.

O instituto do uso compassivo constitui mecanismo amplamente
reconhecido no Ambito internacional para permitir o acesso excepcional
a terapias promissoras em circunstincias extraordinarias, sempre

mediante acompanhamento médico, consentimento informado e
monitoramento rigoroso.

Nota-se que a Anvisa autorizou o ensaio clinico de Fase 1 para
testar a seguranca da polilaminina em humanos. Trata-se de uma
autorizacdo excepcional, para utilizar uma substancia experimental em
pacientes graves, quando nao ha outra alternativa terapéutica disponivel.

Por se tratar de um estudo de Fase 1, a substancia ainda esta sendo
testada para descobrir se € segura ¢ quais sao seus efeitos colaterais em
humanos. Ela ndo garante a cura.

Penso que quando existe uma opcao de tratamento, ainda que em
carater experimental, o paciente tem o direito de pleitear o acesso.

A Constituigdo Federal de 1988 consagrou a saide como um dos mais
relevantes direitos fundamentais do cidadao.

“Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais € economicas que visem a reducao do risco
de doenca e de outros agravos € ao acesso universal e igualitario as

acOes € Servicos para sua promocao, protecao e recuperacao.”

Em relagdo a extensao do direito a satde, os tribunais vém decidindo
que este direito ¢ amplo e abrange a necessidade de acesso universal e
igualitario as agdes e servigos de saude, tanto para prevencao, promocao,
quanto para recuperacio da saude, incluindo tratamentos e
medicamentos, mesmo que de alto custo, quando comprovada a
necessidade e a inexisténcia de alternativas.

Assim, a protecao constitucional da satide ndo pode ser interpretada
de forma restritiva ou meramente formal. Trata-se de um direito
diretamente vinculado a preservac¢io da vida, da integridade fisica e da
autonomia individual, valores que ocupam posi¢do central no sistema

constitucional brasileiro.
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Nesse sentido, € a orientacao jurisprudencial do Tribunal de Justica do
Distrito Federal e Territorios (TJDFT).

“(...) comprovada a necessidade de procedimento médico a parte
demandante, é dever dos entes publicos o fornecimento, garantindo
as condicdes de saude e sobrevivéncia dignas, com amparo nos
artigos 196 e 197 da Constituicdo Federal.” (TJDFT, Acoérdao
1641147, 07026404020228070018, Relatora: Gislene Pinheiro, 7¢
Turma Civel, data de julgamento: 16/11/2022, publicado no Ple:
26/11/2022.).

“(...) E sabido que o direito a satide do ser humano deve ser tratado
com a maxima prioridade, relacionado diretamente a dignidade da
pessoa humana, que ¢ um fundamento da Republica Federativa do
Brasil, e a vida, o bem maior de todos os protegidos
constitucionalmente. Consequentemente, compete ao Estado
garantir a efetividade desse direito social, nos termos dos artigos
6.° c/c artigo 196, ambos da Constituicio Federal.” (TJDFT,
Acordao 1121124, 20160110201975APO, Relator: Robson Barbosa
de Azevedo, 5* Turma Civel, data de julgamento: 29/8/2018,
publicado no DJE: 4/9/2018.).

O STJ tem reiteradamente defendido o direito a salde como um
direito fundamental, ¢ tem-se manifestado a favor de medidas que
assegurem o acesso a tratamentos e medicamentos, mesmo_que nio
incluidos no rol da ANS ou em protocolos do SUS. (STJ, Recurso em
Mandado de Seguranca n°® 24.197/PR).

Nessa perspectiva, o acesso a tratamentos potencialmente
benéficos, ainda que em carater experimental ¢ sob rigoroso
acompanhamento médico, constitui medida compativel com os objetivos
da Republica e com a maxima efetividade dos direitos fundamentais.

O fundamento maior desta proposicao encontra respaldo, igualmente,
no principio da dignidade da pessoa humana, erigido pelo art. 1°, inciso
I11, da Constituicao Federal como um dos pilares do Estado Democratico de
Direito.

A dignidade humana exige que o ordenamento juridico reconheca
e proteja a esperanca legitima de pacientes que enfrentam enfermidades

Assinado eletronicamente, por Sen. Dra. Euddcia

ik Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/8406301439

SF/26581.81955-92


https://pesquisajuris.tjdft.jus.br/IndexadorAcordaos-web/sistj?visaoId=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.VisaoBuscaAcordao&controladorId=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.ControladorBuscaAcordao&visaoAnterior=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.VisaoBuscaAcordao&nomeDaPagina=resultado&comando=abrirDadosDoAcordao&enderecoDoServlet=sistj&historicoDePaginas=buscaLivre&quantidadeDeRegistros=20&baseSelecionada=BASE_ACORDAO_TODAS&numeroDaUltimaPagina=1&buscaIndexada=1&mostrarPaginaSelecaoTipoResultado=false&totalHits=1&internet=1&numeroDoDocumento=1641147
https://pesquisajuris.tjdft.jus.br/IndexadorAcordaos-web/sistj?visaoId=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.VisaoBuscaAcordao&controladorId=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.ControladorBuscaAcordao&visaoAnterior=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.VisaoBuscaAcordao&nomeDaPagina=resultado&comando=abrirDadosDoAcordao&enderecoDoServlet=sistj&historicoDePaginas=buscaLivre&quantidadeDeRegistros=20&baseSelecionada=BASE_ACORDAO_TODAS&numeroDaUltimaPagina=1&buscaIndexada=1&mostrarPaginaSelecaoTipoResultado=false&totalHits=1&internet=1&numeroDoDocumento=1641147
https://pesquisajuris.tjdft.jus.br/IndexadorAcordaos-web/sistj?visaoId=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.VisaoBuscaAcordao&controladorId=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.ControladorBuscaAcordao&visaoAnterior=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.VisaoBuscaAcordao&nomeDaPagina=resultado&comando=abrirDadosDoAcordao&enderecoDoServlet=sistj&historicoDePaginas=buscaLivre&quantidadeDeRegistros=20&baseSelecionada=BASE_ACORDAO_TODAS&numeroDaUltimaPagina=1&buscaIndexada=1&mostrarPaginaSelecaoTipoResultado=false&totalHits=1&internet=1&numeroDoDocumento=1121124

graves e sem perspectivas terapéuticas adequadas, permitindo-lhes, em
situagdes excepcionais, a possibilidade de acesso a tratamentos promissores
quando inexistirem alternativas disponiveis.

Negar, de forma absoluta, o acesso a terapias potencialmente
capazes de proporcionar melhora clinica, estabilizacio da doenca ou
aumento da qualidade de vida de pacientes em situagdo extrema pode
representar afronta aos proprios valores constitucionais da vida, da
liberdade, da autonomia da vontade e da dignidade da pessoa humana.

Importa destacar que o uso_compassivo nao se confunde com a
aprovagado definitiva de medicamentos, produtos ou procedimentos. Trata-
se _de mecanismo excepcional, destinado a situacdes especificas e
cuidadosamente delimitadas, mediante prescricio médica fundamentada,

consentimento livre e esclarecido do paciente ou de seu representante legal
¢ observancia dos critérios de seguranga estabelecidos pelas autoridades
competentes.

E importante destacar que a presente iniciativa nio pretende afastar
a necessaria avaliacdo técnica e cientifica dos orgaos reguladores,
tampouco substituir os procedimentos ordinarios de comprovacio de
eficacia e seguranca. Busca, ao contrario, estabelecer um instrumento
juridico capaz de conciliar a protecao da saude publica com a tutela da vida
e da dignidade de pessoas que se encontram em condi¢do de extrema
vulnerabilidade.

Em um Estado que tem a pessoa humana como fundamento e a
promogao do bem de todos como objetivo, nao se mostra razoavel impedir
que pacientes sem alternativas terapéuticas possam, de forma consciente
e assistida, exercer o direito de buscar uma oportunidade de tratamento.

O uso compassivo representa, portanto, uma expressao concreta
dos valores constitucionais da solidariedade, da protecao a vida, da
dignidade humana e da efetivacio do direito fundamental a saude.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal tem reconhecido,
reiteradamente, a especial protecdo constitucional conferida ao direito a
saude e a vida. No julgamento do RE 566.471/RN (Tema 6 da repercussao

geral), o STF afirmou que:
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*“(...) o direito a saude possui natureza fundamental e impée ao
Estado o dever de adotar medidas concretas para sua efetivacdo.”

Em diversos precedentes, a Corte também reconheceu que a prote¢ao
da saude deve ser analisada a luz dos principios da dignidade da pessoa
humana, da proporcionalidade e da razoabilidade, especialmente quando
estdo em jogo tratamentos indispensaveis a preservacdo da vida e da
integridade do paciente.

Igualmente relevante ¢ o entendimento firmado na STA 175
(Suspensdo de Tutela Antecipada n° 175), no qual o Supremo destacou que
o direito a saude ndo pode ser tratado de forma dissociada do direito a
vida e da protecdo da dignidade humana, devendo o Estado atuar para
evitar situagdes de desamparo incompativeis com os valores constitucionais.

Ainda que o STF reconheca a importancia da andlise técnica e
regulatoria, a Corte tem enfatizado que a tutela da vida e da saude constitui
prioridade constitucional, especialmente em casos excepcionais
devidamente fundamentados.

A presente iniciativa também encontra fundamento no principio da
autonomia da vontade do paciente. O ordenamento juridico brasileiro
reconhece progressivamente o direito da pessoa de participar das decisoes
relacionadas ao proprio tratamento, desde que adequadamente informada
quanto aos riscos, beneficios e limitagoes existentes. O consentimento livre
e esclarecido tornou-se elemento essencial da moderna bioética e da
relacio médico-paciente, refletindo o respeito a liberdade individual e a
autodeterminacao existencial.

Quando um paciente, plenamente informado por seu médico, decide
buscar uma alternativa terapéutica em razdo da inexisténcia de opgdes
eficazes disponiveis, o Estado nao deve ignorar sua autonomia nem
impedir, de maneira absoluta, a possibilidade de acesso excepcional a
tratamento potencialmente promissor.

A dignidade humana ndo se limita a protecdo biologica da vida; ela
compreende também o respeito as escolhas existenciais legitimas do
individuo, sobretudo quando realizadas de forma consciente, responsavel e
acompanhada por profissionais habilitados.
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Nesse cendrio, ganha relevo o chamado direito a esperanca
terapéutica, expressiao utilizada em debates juridicos, bioéticos e
humanitarios. O direito a esperanca nao significa autorizacgao irrestrita
para qualquer procedimento experimental, mas sim o reconhecimento de
que pessoas em condi¢oes extremas nao podem ser privadas, sem andlise
individualizada, da oportunidade de tentar tratamento que apresente
plausibilidade cientifica e acompanhamento médico adequado.

Negar qualquer possibilidade de acesso excepcional a tratamentos

potencialmente promissores, mesmo quando inexistam alternativas

eficazes disponiveis, significa reduzir o paciente a condicao de
espectador passivo de seu proprio sofrimento, em afronta aos valores
constitucionais.

O projeto estabelece critérios rigorosos para O acesso ao Uuso
compassivo, exige indicacdo médica fundamentada, impde a obtencdo de
consentimento livre e esclarecido, determina acompanhamento clinico
adequado e preserva a competéncia dos Orgdos responsaveis pela
fiscalizacao sanitaria.

Quando a doenca avanga, quando as alternativas terapéuticas se
esgotam e quando a medicina convencional j4 ndo oferece respostas
satisfatorias, resta ao Estado decidir se permanecera inerte ou se permitira
que a esperanca continue a existir dentro dos limites da ciéncia, da ética e do
direito.

Esta proposicao escolhe a vida, a dignidade humana e a autonomia do
paciente; escolhe reconhecer que a Constituicdo Federal de 1988 nao foi
concebida para negar oportunidades aqueles que sofrem, mas para
assegurar que cada pessoa seja tratada com respeito, humanidade e
consideracao por sua condi¢ao existencial.

Para muitos pacientes acometidos por doengas graves, a possibilidade
de acesso excepcional a terapia potencialmente benéfica representa nao
apenas uma expectativa clinica, mas também um elemento fundamental
de preservacio da dignidade, da autonomia e do proprio sentido de
continuidade da vida.

O Congresso Nacional, como representante da sociedade brasileira,
possui o dever de enfrentar com sensibilidade e responsabilidade os desafios
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impostos pelas doengas graves e pela constante evolucao da ciéncia médica.
Autorizar, de forma excepcional e controlada, o uso compassivo da
polilaminina_significa reconhecer que a Constituicio Federal nio
protege apenas normas abstratas, mas, sobretudo, pessoas concretas que

enfrentam sofrimento, limitacoes e risco a propria existéncia.

Por essas razdes, entendemos que a presente proposicao concretiza os
mandamentos constitucionais da dignidade da pessoa humana, do direito a
vida, do direito a salide e da protecdo integral da pessoa em situagdo de
vulnerabilidade.

Diante do relevante interesse social € humanitario da matéria, espero
contar com o apoio dos nobres pares para a aprovagao deste projeto de lei.

Sala das Sessoes, em 12 de agosto de 2026.

Senadora Dra EUDOCIA

(PSDB/AL)
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