ASSEMBLEIA LEGISLATIVA GABINETE DEPUTADA
$= ESTADO DE SANTA CATARINA PAULINHA

PROJETO DE LEI

Dispée sobre a disponibilizagdo de testes genéticos e
gendmicos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) no Estado
de Santa Catarina, visando a identificacdo de predisposi¢des
genéticas, a prevencao de doengas e a personalizagdo do
tratamento médico.

Art. 1° Ficam assegurados, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) do Estado de Santa Catarina, o acesso e a disponibilizagdo de testes
genéticos e gendmicos aos pacientes que preencham os critérios estabelecidos nesta
Lei.

PARAGRAFO UNICO. Os testes mencionados no caput
visam a identificacdo de predisposicbes genéticas, a prevencdo de doencgas
hereditarias e a personalizagdo do tratamento médico, nos termos das diretrizes
estabelecidas pelo Ministério da Saude e pela Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS (CONITEC), garantindo a equidade no acesso aos servicos de
saude.

Art. 2° Sao diretrizes para a implementacao desta Lei:

| - a universalidade e a equidade no acesso aos testes
genéticos e gendmicos, conforme critérios médicos e cientificos;

Il - a priorizagdo de pacientes com histérico familiar de
doencgas genéticas, cancer hereditario ou com indicagdo médica fundamentada;

lll - a confidencialidade e a protecdo dos dados genéticos
dos pacientes, nos termos da Lei Geral de Protegcado de Dados Pessoais (Lei Federal n°
13.709/2018);

IV - a capacitagdo de profissionais de saude para
interpretacao e aconselhamento genético dos pacientes;

V - a incorporagdo progressiva de novas tecnologias
genéticas e gendmicas, conforme a evolugdo cientifica e a viabilidade econémica do
SUS;

VI - a realizacdo dos testes somente mediante prescricao
meédica e conforme protocolos estabelecidos pelas autoridades sanitarias;

VIl - a disponibilizagdo de testes genéticos e genbmicos
tumorais para pacientes oncolégicos, permitindo a personalizagdo do tratamento e a
melhor resposta terapéutica.

Art. 3° Para fins desta Lei, considera-se:
| - Teste genético: exame laboratorial que analisa
variagbes no DNA para identificar predisposi¢cdes genéticas e riscos para doencgas
especificas;

Il - Teste genbmico: exame avangado que avalia a
expressao genética e interacbes gendmicas para personalizagdo do tratamento
médico;



Il - Teste genético germinativo: exame que identifica
alteracoes hereditarias no DNA, auxiliando na avaliagdo do risco de desenvolvimento
de cancer;

IV - Teste gendmico tumoral: exame que analisa o material
genético das células tumorais, permitindo a identificacdo de mutag¢des que influenciam
o comportamento do cancer e a resposta ao tratamento;

V - Aconselhamento genético: processo de comunicagao
entre profissionais de saude e pacientes para interpretacao dos resultados dos testes e
suas implicagdes clinicas e éticas.

Art. 4° O Poder Executivo podera firmar convénios e
parcerias com universidades, laboratorios publicos e privados e centros de pesquisa
para viabilizar a realizagdo dos testes genéticos e gendmicos previstos nesta Lei.

§ 1° Os exames disponibilizados deverao ser realizados por
laboratérios devidamente credenciados e certificados pelos o6rgédos reguladores
competentes.

§ 2° O Estado podera promover campanhas de
conscientizacdo sobre a importancia dos testes genéticos e genbmicos para a
prevencao e o tratamento personalizado de doencas.

§ 3° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de
90 (noventa) dias, estabelecendo critérios, procedimentos e protocolos para a
execugao do programa, garantindo transparéncia e fiscalizago.

§ 4° A realizagdo dos testes seguira protocolos clinicos
estabelecidos pelo Ministério da Saude e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), considerando evidéncias cientificas atualizadas e critérios de custo-
efetividade.

Art. 5° As despesas decorrentes da execugado desta Lei
correrao por conta de dotagcdes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario,
observando os limites estabelecidos na Lei de Responsabilidade Fiscal.

Art. 6° O Poder Executivo podera firmar parcerias com
instituicdes de pesquisa, universidades e hospitais de referéncia para ampliar a oferta
dos testes e promover a inovagao na area de genética e oncogenética.

Art. 7° A inclusdo dos testes no SUS podera ser
acompanhada de campanhas de conscientizagao e informacao para profissionais de
saude e pacientes, visando garantir seu uso adequado.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Sessoes,

Deputada Paulinha - Secretaria da Mulher da Assembleia
Legislativa do Estado de Santa Catarina



JUSTIFICACAO

A oncologia de precisdo tem avangado significativamente nos ultimos anos,
possibilitando tratamentos mais eficazes e personalizados para pacientes com cancer.
Uma das principais inovagdes dessa area € a utilizagcao dos testes gendmicos tumorais,
que analisam a biologia molecular do tumor, fornecendo informagdes detalhadas sobre
seu comportamento e ajudando na escolha do tratamento mais adequado.

No entanto, apesar de sua relevancia comprovada, esses exames ainda nao estao
amplamente disponiveis pelo Sistema Unico de Saude (SUS), o que impede que
milhares de pacientes tenham acesso a terapias mais precisas e menos agressivas. A
falta de acesso a esses testes resulta em tratamentos menos eficazes e mais onerosos,
além de comprometer a qualidade de vida dos pacientes. A introducdo desses testes
no SUS, portanto, representa uma grande oportunidade de avango na medicina,
permitindo a personalizagao dos tratamentos e a melhoria dos prognésticos.

A Constituicao Federal, em seu artigo 196, estabelece que "a saude é 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". Nesse sentido, a incorporacéo de
testes genéticos no SUS estadual esta alinhada ao principio da integralidade do
atendimento, previsto no artigo 198 da Constitui¢cdo, que visa garantir o direito universal
ao acesso a saude de qualidade. A inclusdo dos testes gendmicos tumorais e
germinativos no SUS garantira a ampliagdo do acesso aos avangos da medicina de
precisdo, beneficiando diretamente a populacdo catarinense e colaborando com a
reducdo dos custos a médio e longo prazo, ao possibilitar terapias mais eficazes e
menos agressivas.

A Lei Organica da Saude (Lei n® 8.080/1990) dispbe sobre a organizagdo do SUS e a
necessidade de ado¢do de medidas para a prevencdao e promocado da saude. A
disponibilizacdo desses testes possibilita diagndsticos mais precisos, tratamentos
personalizados e a detecgdo precoce de predisposicbes genéticas a doencgas
hereditarias, 0 que pode evitar ou, ao menos, adiar o desenvolvimento de doencgas
graves. Além disso, a personalizacdo dos tratamentos no caso dos pacientes
oncologicos permite que a quimioterapia seja indicada apenas quando necessario,
otimizando recursos e aumentando a eficiéncia do sistema de saude.

Outro ponto relevante € a observancia da Lei Geral de Prote¢cdo de Dados (Lei n°
13.709/2018), garantindo a seguranga e a privacidade das informagdes genéticas dos
pacientes, prevenindo o uso indevido de dados sensiveis. O respeito a privacidade do
paciente, especialmente em se tratando de informagdes genéticas, € crucial para
preservar a confianga no sistema de saude publico e evitar discriminagoes.

A introducado desses testes também possui um impacto positivo ndo apenas na saude
individual, mas também na saude publica, pois amplia a possibilidade de um
diagnéstico precoce e de uma abordagem mais eficiente das doengas, prevenindo
complicagdes e custos adicionais.

Exemplos de impacto positivo podem ser observados com a inclusdo dos testes
genéticos para doengas como cancer de mama e ovario. A mutacado nos genes BRCA1
e BRCAZ2, por exemplo, esta diretamente associada ao desenvolvimento de canceres
de mama e ovario. O teste genético, ao identificar essas mutagdes, permite a adogao
de medidas preventivas, como a mastectomia profilatica, e 0 acompanhamento rigoroso
da saude da paciente. Um exemplo amplamente conhecido é o caso da atriz Angelina
Jolie, que tomou a decisao de realizar uma mastectomia preventiva apds descobrir ser
portadora da mutagcao no gene BRCA1, aumentando a conscientizagdo global sobre a
importancia desses exames.

Diante da importancia da medicina personalizada e do impacto positivo que a genética
tem na saude publica, peco o apoio dos nobres pares para aprovagao deste projeto de



lei, que representa um avancgo significativo na saude publica e na promogido de
tratamentos mais eficientes e menos invasivos para os pacientes oncoldgicos.

ELEGIS

Sistema de Processo
Legislativo Eletronico

Documento assinado eletronicamente por Ana Paula da Silva,

£y
PR em 31/03/2025, &s 15:40,




