ASSEMBLEIA LEGISLATIVA QOMISSAO DE
f, ESTADO DE SANTA CATARINA CONSTITUICAO E JUSTICA

REDAGCAO FINAL DO PROJETO DE LEI N° 699/2025

Institui o Cadastro Estadual de Pacientes com Doencas
Raras, no ambito do Estado de Santa Catarina, e estabelece
outras providéncias.

A Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina,
DECRETA.

Art. 1° Fica instituido, no ambito do Estado de Santa
Catarina, o Cadastro Estadual de Pacientes com Doencas Raras, destinado a reunir,
organizar e monitorar informacdes sobre pessoas diagnosticadas com doencas raras.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, considera-se doenca rara
aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas
para cada 2.000 individuos.

Art. 3° O Cadastro Estadual de Pacientes com Doencas
Raras tem como objetivos:

| — permitir o mapeamento epidemiolégico das doencgas raras
no Estado;

Il — apoiar a implementacdo de protocolos clinicos e de
diretrizes terapéuticas;

Il — fomentar a pesquisa cientifica e a formacdo de
profissionais;

IV — garantir maior eficiéncia na alocagdo de recursos
publicos destinados a diagndstico, tratamento e acompanhamento dos pacientes;

V — subsidiar a formulacdo e a implementacao de politicas
publicas voltadas as pessoas com doencas raras;

VI — favorecer o acesso a medicamentos, terapias, exames e
demais recursos necessarios ao tratamento e ao acompanhamento dos pacientes.

Art. 4° O Cadastro Estadual de Pacientes com Doencas
Raras contera, no minimo, os seguintes dados:

| — nome completo do paciente;

Il — data de nascimento, sexo e Municipio de residéncia;



Il — diagndstico clinico confirmado e, quando disponivel,
resultado de exame genético;

IV — histérico resumido de manifestacdes clinicas e
comorbidades associadas;

V — unidade de saude responséavel pelo acompanhamento;

VI — atualizacdo periddica sobre a evolucdo clinica e o
tratamento.

Art. 5° As informacfes constantes no Cadastro Estadual de
Pacientes com Doencas Raras deverdo observar o disposto na Lei federal n°® 13.709,
de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais — LGPD),
garantindo-se o sigilo, a privacidade e a seguranca dos dados sensiveis.

Paragrafo Unico. Os dados constantes no Cadastro serdo
protegidos, nos termos da legislacéo vigente, observando-se as seguintes diretrizes:

| — o acesso sera restrito a profissionais devidamente
autorizados pela Secretaria de Estado da Saude;

II — é vedada a divulgacdo publica de dados pessoais
individualizados e coletivos;

Il — relatérios, estudos e pesquisas deverdo utilizar
exclusivamente informac8es anonimizadas e gerais, de modo a preservar a identidade
dos pacientes.

Art. 6° O registro no Cadastro Estadual de Pacientes com
Doencas Raras sera realizado conforme critérios, procedimentos e responsabilidades
definidos em regulamento do Poder Executivo.

Art. 7° O Poder Executivo podera firmar convénios e
parcerias com Municipios, universidades, centros de pesquisa, entidades de salde e
associacdes de pacientes, visando a consolidacéo e atualizacdo do Cadastro.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias
a contar da data de sua publicacao.

SALA DAS COMISSOES, em Floriandpolis, 8 de junho
de 2026.

Deputado PEPE COLLACO
Presidente da Comissado de Constituicdo e Justica
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