SENADO FEDERAL

Gabinete da Senadora Dra. Eudocia

PROJETO DE LEI N° , DE 2026

(Da Senadora DRA EUDOCIA)

Disciplina o uso excepcional em
carater experimental assistencial
de dispositivo médico de
espectrometria  de  massas
destinado a4  caracterizagao
molecular de tecidos em tempo
real.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei disciplina o uso excepcional em carater experimental
assistencial de dispositivo médico destinado a caracterizagdo molecular por
espectrometria de massas de tecidos em tempo real que nao seja invasivo e
nao cause danos ao tecido durante a analise molecular.

Art. 2° Fica autorizado o uso excepcional em carater experimental
assistencial de dispositivo médico destinado a caracterizacdo molecular de
tecidos em tempo real, para diagndstico oncologico intraoperatorio, no

SF/26466.85270-30



ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), para pacientes que possam se
beneficiar da tecnologia, observados os requisitos desta Lei e da
regulamentacao aplicavel.

§ 1° O dispositivo previsto neste artigo constitui tecnologia médica de
uso diagnostico que, sem exercer acdo farmacoldgica, imunologica ou
metabdlica sobre o organismo humano, permite a identificacdo e a andlise,
em tempo real e sem causar danos aos tecidos de biomoléculas, metabolitos,
biomarcadores e marcadores tumorais, fornecendo informagdes pela
espectrometria de massas que auxiliem o diagnostico, a delimitacdo das
margens cirargicas, a caracterizacao de tecidos e a tomada de decisdo clinica.

§ 2° As informagdes produzidas serdo integradas a sistemas de
inteligéncia artificial ou de inteligéncia computacional aptos a processar
dados clinicos, moleculares e histopatologicos, com a finalidade de aumentar
a precisdo diagnostica, estimar riscos individuais, apoiar a medicina de
precisdo e subsidiar a defini¢do da estratégia terapéutica mais adequada as
caracteristicas de cada paciente.

§ 3° O uso excepcional em carater experimental assistencial ndo
dispensa a observancia das normas éticas, sanitdrias e de seguranca
aplicaveis, devendo sua utilizagdo ocorrer mediante indicagdo médica
fundamentada, com o consentimento livre e esclarecido do paciente ou de
seu representante legal.

Art. 3° O Sistema Unico de Satde (SUS) podera adotar, em carater
excepcional e experimental assistencial, dispositivo médico destinado a
caracterizacao molecular de tecidos por espectrometria de massas em tempo
real que ndo seja invasivo € ndo cause danos ao tecido durante a analise
molecular, como ferramenta complementar de apoio ao diagnostico
oncoldgico intraoperatorio € a tomada de decisdo clinica pelo médico
responsavel durante o procedimento cirtrgico, em beneficio de pacientes
elegiveis, observados o consentimento livre e esclarecido do paciente ou de
seu representante legal, os requisitos previstos nesta Lei e as normas
expedidas pela autoridade sanitaria competente, observados os seguintes
requisitos:

I - Obtencdo do consentimento livre e esclarecido do paciente ou de
seu representante legal antes do inicio do procedimento cirurgico;

IT - Utilizagdo das informacdes produzidas, exclusivamente, como
suporte a avaliacdo clinica e a tomada de decisdo pelo médico responsavel,
sem prejuizo da realizagdo dos exames diagndsticos e anatomopatoldgicos
indicados para confirmacao diagnostica;
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III - Registro das informagdes obtidas no prontuario do paciente,
quando pertinentes a conducao clinica.

Paréagrafo tinico. A utilizagdo do dispositivo de que trata esta Lei nao
substitui os métodos diagndsticos reconhecidos pela autoridade sanitéria,
constituindo ferramenta complementar destinada a ampliar a precisdo da
abordagem cirurgica, reduzir procedimentos desnecessarios e contribuir para
a seguranca do paciente.

Art. 4° Os dados clinicos obtidos por meio da utiliza¢ao do dispositivo
médico destinado a caracterizacdo molecular de tecidos em tempo real
poderdo ser utilizados para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnologico, aperfeicoamento de sistemas de inteligéncia artificial, avaliacao
da efetividade, da seguranga e do desempenho da tecnologia, bem como para
outras atividades voltadas ao avango da medicina de precisdo e da inovagao
em saude, observadas a Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral
de Prote¢do de Dados Pessoais), a legislacdo sanitaria e as normas éticas
aplicaveis.

Paragrafo Unico. As finalidades previstas no caput tém carater
exemplificativo e ndo impedem outras formas de utilizagdo do dispositivo
médico, desde que compativeis com sua finalidade diagnostica, com as
normas sanitarias e €ticas vigentes € com a prote¢do dos direitos dos
pacientes.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 6° Da se a Lei o nome de Livia Eberlin.

JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de Lei tem por finalidade autorizar,
excepcionalmente, em carater experimental assistencial, o uso do
dispositivo médico inovador denominado MasSpec Pen, que ¢ uma
tecnologia de diagnostico intraoperatorio desenvolvida por pesquisadora
brasileira e reconhecida internacionalmente por seu elevado potencial de
aprimorar a precisao diagndstica no tratamento do cincer.

O carater experimental assistencial da matéria refere-se a programas
ou tratamentos implementados provisoriamente para fornecer apoio,
cuidados, tratamentos e medicamentos a individuos vulneraveis. Essas acoes
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sd0 conduzidas em fase de testes, projeto piloto ou periodo de validacido
ANTES de se tornarem politicas publicas ou diretrizes clinicas
permanentes.

O cancer ¢ uma das principais causas de mortalidade no Brasil e no
mundo. No enfrentamento dessa doenca, tais avangos assumem importancia
ainda maior. E amplamente reconhecido que o tempo representa um
fator determinante para o sucesso terapéutico. Quanto mais cedo a
doenca ¢ identificada, maiores sao as chances de cura, menores sao as
sequelas decorrentes do tratamento ¢ mais eficiente se torna a utilizagao
dos recursos publicos destinados a saude.

Um dos maiores desafios enfrentados pelos cirurgides oncoldgicos
consiste na identificacio precisa das margens tumorais durante o
procedimento cirdrgico, etapa decisiva para a remoc¢ao completa do tumor
e para a preservacao do maximo possivel de tecido saudavel.

A insuficiéncia de informac¢oes em tempo real pode levar tanto a
retirada incompleta da neoplasia, aumentando o risco de recidiva,
quanto a remocido excessiva de tecidos sadios, com repercussoes
funcionais e estéticas para o paciente.

Nesse contexto, a MasSpec Pen representa um avango cientifico de
elevada relevancia. Trata-se de dispositivo médico inovador que realiza
a analise molecular de tecidos em poucos segundos, sem exercer acio
farmacologica, imunologica ou metabolica sobre o organismo humano.
Por meio da identificacdo de biomoléculas e marcadores tumorais, a
tecnologia fornece informacdes capazes de auxiliar o médico na
diferenciacao entre tecido normal e tecido neoplasico durante o ato cirtrgico,
contribuindo para decisdes clinicas mais precisas.

Os estudos cientificos publicados em periddicos internacionais de
elevado impacto demonstram resultados promissores quanto a acuracia
diagnéstica da tecnologia em diferentes tipos de cancer. Embora ainda se
encontre em processo de evolugdo regulatoria, a producdo cientifica
disponivel evidencia seu potencial para reduzir reoperagdes, diminuir
complicagdes cirurgicas, otimizar o tratamento oncoldgico e racionalizar a
utilizacdo de recursos publicos em satde.

Importa destacar que o presente projeto nio promove a
incorporacio automatica da tecnologia ao Sistema Unico de Satide nem
dispensa sua futura avaliacdo pelas autoridades sanitarias competentes.
A proposta limita-se a instituir hipotese excepcional de carater
experimental assistencial referente a programas ou tratamentos
implementados provisoriamente para fornecer apoio, cuidados ou
medicamentos a individuos vulneraveis. Essas acdes siao conduzidas em
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fase de testes, projeto piloto ou periodo de validacio antes de se
tornarem politicas publicas ou diretrizes clinicas permanentes, destinada
a permitir sua utilizagdo em situacdes especificas, mediante indicagdo
médica fundamentada, observancia das normas éticas e sanitarias e
consentimento livre e esclarecido do paciente.

A legislacio brasileira ja admite o wuso compassivo de
medicamentos  experimentais em  circunstincias  excepcionais,
especialmente quando inexistem alternativas terapéuticas satisfatorias ou
quando o potencial beneficio ao paciente supera os riscos envolvidos. Se tal
possibilidade ¢ reconhecida para medicamentos que produzem efeitos
farmacologicos diretos sobre o organismo, mostra-se razoavel admitir o
uso excepcional em carater experimental assistencial do dispositivo
médico de natureza exclusivamente diagnostica, cujo objetivo ¢ ampliar a
qualidade da informagao disponivel ao profissional de saude durante a
tomada de decisdo clinica.

A proposta encontra s6lido fundamento na Constituigdo da Republica.
O art. 6° consagra a saude como direito social fundamental, enquanto o
art. 196 estabelece que a satde ¢ direito de todos e dever do Estado,
assegurado mediante politicas sociais e econdmicas destinadas a redugao do
risco de doengas e ao acesso universal e igualitario as agdes € aos servigos
para sua promogdo, prote¢do e recuperagao. O art. 218, por sua vez,
determina que o Estado promova e incentive o desenvolvimento
cientifico, a pesquisa, a capacitacio tecnologica e a inovacio,
reconhecendo que o progresso cientifico constitui instrumento indispensavel
para o desenvolvimento nacional e para a melhoria da qualidade de vida da
populagao.

Para que esse comando constitucional seja plenamente efetivado, o
SUS deve acompanhar a constante evolucdo das tecnologias aplicadas a
saude, incorporando instrumentos que ampliem a eficiéncia das politicas
publicas e melhorem os resultados assistenciais.

Em relagdo a extensao do direito a saude, 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 prevengdo, promogao,
quanto para recuperacio da saude, incluindo tratamentos e
medicamentos, mesmo que de alto custo, quando comprovada a
necessidade e a inexisténcia de alternativas.
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Nesse sentido, € a orientacao jurisprudencial do Tribunal de Justica do
Distrito Federal ¢ Territorios (TJDFT).!

Os tribunais superiores também tém se manifestado no sentido de que
0 Poder Publico deve garantir o direito a saude, inclusive em casos de
judicializacao.

O Superior Tribunal de Justica tem reiteradamente defendido o
direito a saude como um direito fundamental, e tem-se manifestado a favor
de medidas que assegurem 0 acesso a tratamentos e medicamentos,

mesmo que nio incluidos no rol da ANS ou em protocolos do SUS? (STJ,
Recurso em Mandado de Seguranga n® 24.197 — PR).

A iniciativa também prestigia os principios da eficiéncia
administrativa, da prevencao, da integralidade da assisténcia, da dignidade
da pessoa humana e da protecdo da vida, ao permitir que pacientes
atendidos pelo Sistema Unico de Satde possam, em situacdes
excepcionais, beneficiar-se de tecnologia diagnostica inovadora capaz de
aperfeicoar a conduc¢io do tratamento cirargico.

Sob a perspectiva econdmica, tecnologias que aumentam a precisao
diagnostica tendem a reduzir procedimentos cirdrgicos repetidos,
complicagdes pds-operatorias, tempo de internacao, utilizacdo de materiais
hospitalares e custos decorrentes da progressio da doenga, produzindo
ganhos de eficiéncia para o Sistema Unico de Saude e ampliando a
efetividade do gasto publico.

Em relagdo a utilizacdo da MasSpec Pen como apoio a decisdo
clinica representa importante avanco para a cirurgia oncoldgica de
precisao.

1 ¢(...)comprovada a necessidade de procedimento médico a parte demandante, é dever dos entes publicos
o fornecimento, garantindo as condi¢des de satide e sobrevivéncia dignas, com amparo nos artigos 196 ¢
197 da Constitui¢ao Federal.” (TJDFT, Acérddo 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 & satide do ser humano deve ser tratado com a méaxima 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 Constituigdo
Federal.” (TJDFT, Acérdao 1121124, 20160110201975APO, Relator: ROBSON BARBOSA DE
AZEVEDO, 5 TURMA CIVEL, data de julgamento: 29/8/2018, publicado no DJE: 4/9/2018.).

2¢(_.)1. A ordem constitucional vigente, em seu art. 196, consagra o direito a saude como dever do Estado,
que devera, por meio de politicas sociais ¢ econdmicas, propiciar aos necessitados nao "qualquer
tratamento", mas o tratamento mais adequado e eficaz, capaz de ofertar ao enfermo maior dignidade e
menor sofrimento. 2. Sobreleva notar, ainda, que hoje é patente a ideia de que a Constitui¢do ndo ¢é
ornamental, ndo se resume a um museu de principios, ndo ¢ meramente um ideario; reclama efetividade
real de suas normas. Destarte, na aplicagdo das normas constitucionais, a exegese deve partir dos principios
fundamentais, para os principios setoriais. E, sob esse angulo, merece destaque o principio fundante da
Republica que destina especial protecao a dignidade da pessoa humana.”.
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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

E importante destacar que os estudos clinicos e de validacio
demonstraram resultados promissores em mais de treze tipos de cancer,
com indices de precisdo superiores a 95% na identificacio da maioria
dos tumores avaliados, evidenciando seu elevado potencial como
ferramenta complementar de suporte a decisdo médica.

Sua utiliza¢ao, sempre mediante consentimento livre e esclarecido do
paciente e em conformidade com as normas éticas e regulatorias aplicaveis,
pode contribuir para cirurgias mais precisas, reduzindo a retirada
desnecessaria de tecido saudavel, diminuindo a necessidade de reoperagdes
¢ aumentando a seguranga do procedimento.

Para o Sistema Unico de Saide, a incorporagiio progressiva de
tecnologias dessa natureza possui potencial para racionalizar recursos
publicos, evitar custos decorrentes de novas intervenc¢oes cirurgicas,
reduzir o tempo de internacio e melhorar os desfechos clinicos dos
pacientes, em consonancia com os principios da eficiéncia, da integralidade
da assisténcia e da incorporagdo responsavel da inovacdo tecnologica em
saude.

Assim, politicas publicas voltadas a inovacdo tecnoldgica, a
deteccio precoce e a prevencdo reduzem a incidéncia de casos graves,
aumentam a efetividade dos tratamentos e racionalizam a aplicacao dos
recursos publicos, promovendo maior eficiéncia administrativa ¢ melhor
relagdo entre custo e beneficio para toda a sociedade.

Penso que a proposi¢do contribuird para ampliar as possibilidades
diagnosticas dos pacientes brasileiros, estimulando a valorizacdo da
ciéncia e da inovacdo tecnologica desenvolvida por uma pesquisadora
brasileira, fortalecendo o ecossistema de pesquisa, desenvolvimento e
inovagdo em saude ¢ aproximando o Brasil das melhores praticas
internacionais em medicina de precisio.

Por fim, cumpre destacar que a Dra. Livia esteve no Senado Federal
no dia 11 de junho de 2026, oportunidade em que participou de audiéncia
publica destinada a apresentagao da tecnologia MasSpec Pen e de suas
aplicagdes no diagndstico oncologico.

Na ocasido, com a presenca de varias ONGs representativas dos
interesses dos pacientes e suas familias, foram expostos os potenciais
beneficios desse dispositivo médico inovador para o aperfeicoamento da
assisténcia aos pacientes com cancer, especialmente no ambito do
Sistema Unico de Saade (SUS), evidenciando sua capacidade de
contribuir para diagnosticos mais precisos, maior seguranca nos
procedimentos cirurgicos e melhores desfechos clinicos.
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Diante da relevancia da matéria, do elevado interesse publico
envolvido e do potencial da tecnologia para aperfeicoar o diagnostico e o
tratamento oncoldgico, espera-se contar com o apoio dos ilustres
Parlamentares para a aprovacao da presente proposicao.

Sala das Sessoes, em 13 de Julho de 2026.

Senadora Dra EUDOCIA
(PSDB/AL)
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