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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 3.869, de 2023, propde a inclusdo do
exame de ecocardiograma fetal no protocolo de assisténcia as gestantes nas
unidades publicas de saude e nas unidades conveniadas com o Sistema Unico
de Saude (SUS). Além disso, estabelece que, durante o primeiro quadrimestre
de gestagdo, as gestantes devem realizar pelo menos dois exames de
ultrassonografia transvaginal. De acordo com o PL, as despesas relacionadas a
implementagdo da lei porventura aprovada serdo cobertas pelos orgcamentos

publicos da Uni&o, dos Estados e dos Municipios.

Na justificagdo, o autor ressalta que esse exame permite
detectar precocemente possiveis cardiopatias congénitas nos fetos, o que
reduz a mortalidade infantil e possibilita intervengcbes oportunas. Acrescenta
que a Sociedade Brasileira de Cardiologia apoia essa medida, em face da

importancia da identificagdo precoce das cardiopatias congénitas.

Este PL, que tramita em regime ordinario, foi distribuido, em
carater conclusivo, as Comissdes de Saude (CSAUDE), para analise do mérito,
de Financgas e Tributagdo (CFT), para apreciagado da sua adequagao financeira
e orcamentaria, e de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC), para

exame da sua constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.
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Na CSAUDE, nédo foram apresentadas emendas no prazo

regimental.

E o Relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissdo de Saude a apreciagdao do Projeto de
Lei n° 3.869, de 2023, quanto ao mérito, no que tange a questdes referentes ao

seu campo tematico e as suas areas de atividade, nos termos regimentais.

Informo que o enfoque desta Comisséo é a contribuicdo deste
PL para a defesa da Saude dos cidadaos deste Pais. Ja os assuntos relativos a
adequacao financeira e orgamentaria e a constitucionalidade e a juridicidade da
matéria serdo examinados pelas proximas comissbes a que forem

encaminhados.

No ano passado, foi sancionada a Lei n® 14.598, de 2023, que
incluiu no protocolo de assisténcia de rotina as gestantes brasileiras a
realizacdo de, pelo menos, dois exames de ultrassonografia transvaginal
durante o primeiro quadrimestre de gestacdo, assim como o ecocardiograma

fetal na rotina pré-natal.

Dessa forma, os objetivos do PL que apreciamos neste
momento foram alcangados, pois um texto que guarda extrema semelhanga

com o seu ja foi convertido em lei e esta vigorando.

No entanto, destaco que, embora a elaboragao desta Lei, e do
préprio Projeto sobre o qual nos debrugamos, tenha sido pautada em
excelentes intengdes dos nobres parlamentares, seu conteudo nao se

fundamentou nas melhores recomendacdes cientificas vigentes.

De acordo com documento’ publicado pela Federagdo
Brasileira das Associagdes de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO), ndo é
necessaria a realizacao rotineira de duas ultrassonografias transvaginais no

primeiro quadrimestre da gestacdo. Diferentemente, sugere que essas

' https://www.febrasgo.org.br/pt/noticias/item/1685-posicionamento-febrasgo-em-relacao-a-lei-14-598-
sobre-inclusao-de-exames-no-protocolo-de-assistencia-de-rotina-as-gestantes-brasileiras
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ultrassonografias sejam realizadas via transvaginal entre 11 e 13 semanas e 6
dias, e via abdominal (complementada via transvaginal) entre 20 e 23 semanas

e 6 dias de gestacao.

Ademais, ainda em conformidade com a FEBRASGO, a oferta
de ecocardiografia fetal sistematica no pré-natal ndo encontra efetivo amparo
nas melhores diretrizes cientificas da atualidade, pois néo se pode afirmar que

este exame tem o potencial de reduzir a mortalidade neonatal.

Diante disso, aproveito esta oportunidade como Relator para
propor a correcdo de uma questao técnica que eivou de imprecisdes o texto da
Lei que continua a viger. Para tanto, ofere¢o um texto Substitutivo a este PL,
que tem como objetivo modificar a Lei vigente, para alinhar o seu conteudo
com as evidéncias cientificas mais solidas hoje disponiveis, de modo a otimizar
a utilizacdo dos recursos, que sao finitos e escassos, em busca dos melhores
resultados de saude para as gestantes e os conceptos. O nosso Substitutivo foi
redigido a partir do posicionamento da FEBRASGO' sobre a Lei n® 14.598, de
2023.

A nossa intencdo é deixar claro em quais momentos as
ultrassonografias devem ser realizadas e excluir do texto legal a realizagédo de
rotina do ecocardiograma fetal. Conforme se pode inferir pela leitura do
material do Ministério da Saude denominado “Sintese de evidéncias para
politicas de saude, diagnostico precoce de cardiopatias congénitas®’, a
obrigatoriedade da realizagdo do ecocardiograma fetal de rotina pode revelar-
se impraticavel, ja que as entidades prestadoras de servico do SUS
provavelmente ndo sdo capazes de atender a essa demanda, tanto pela
quantidade reduzida de equipamentos de diagndsticos por imagem disponiveis
na rede prépria e conveniada®, quanto pela falta de recursos humanos

especializados para a analise da imagem.

Ademais, é preciso destacar que esse exame pode apresentar
elevada frequéncia de resultados falso-positivos, o que traz ansiedade

desnecessaria para maes. De acordo com o artigo* do Professor Paulo Camiz,

2 http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/sintese_evidencias_politicas_cardiopatias_congenitas.pdf
% http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Equipamento.asp?VEstado=00

4 Exames demais, saude de menos, disponivel em https://emais.estadao.com.br/noticias/gente,exames-
demais-saude-de-menos, 1602262

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD241497735400

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dorinaldo Malafaia

|

=> PL 3869/2023
PRLnNn.1

presentacdo: 14/08/2024 12:30:46.773 - CSAUD
PRL 1 CSAUDE

|

*CD241497735400 %



da Universidade de Sao Paulo, publicado no Estadao, “exames demais podem
causar ansiedade, sequelas de intervengdes médicas desnecessarias, entre

outros males e enfermidades”.

Por todo o exposto, ciente da importancia do meu papel como
Relator da matéria, e aproveitando a ocasido para corrigir uma imprecisdo da
Lei n° 14.598, de 2023, o meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
3.869, de 2023, nos termos do SUBSTITUTIVO anexo.

Sala da Comisséo, em 14 de agosto de 2024.

Deputado DORINALDO MALAFAIA
Relator
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.869, DE 2023

Altera a Lei n° 14.598, de 14 de junho
de 2023, que trata da realizacdo de exames
em gestantes, para dispor acerca da
realizagdo dos exames de ultrassonografia.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 1° da Lei n° 14.598, de 14 de junho de 2023,

passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 1° A rede publica de saude, observada a disponibilidade
orcamentaria, incluirda no protocolo de assisténcia as gestantes
a realizagdo de pelo menos dois exames de ultrassonografia,
nos termos do regulamento, respeitando-se o seguinte
protocolo:

| — um exame de ultrassonografia via transvaginal, a partir da
112 e até 14% semana gestacional, que tenha entre seus
objetivos, necessariamente, a verificagao:

a) da idade gestacional;
b) da localizagdo da gestagéao;

c) da determinagdo do numero de fetos e sua corionicidade e
amniocidade;

d) de ma-formacao fetal.

[l - um exame de ultrassonografia via abdominal, a partir da 202
e até a 24% semana gestacional, que tenha entre seus
objetivos, necessariamente, a verificagao:

a) do desenvolvimento fetal,
b) da localizagdo da placenta;
c) da morfologia fetal.

Paragrafo unico. O exame de ultrassonografia via abdominal
realizado a partir da 20? e até a 24® semana gestacional sera
complementado pela avaliacdo transvaginal, a fim de
determinar o comprimento do colo uterino, para a predi¢cdo do
risco de parto prematuro.” (NR)
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Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em 14 de agosto de 2024.

Deputado DORINALDO MALAFAIA
Relator

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD241497735400

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dorinaldo Malafaia

|

=> PL 3869/2023
PRLN.1

presentacdo: 14/08/2024 12:30:46.773 - CSAUD
PRL 1 CSAUDE

|

*CD241497735400 %



