CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.408-A, DE 2025

(Do Sr. Leo Prates)

Alteraalein®12.764, de 27 de dezembro de 2012, para obrigar o Sistema
Unico de Saude a disponibilizar testes automatizados de rastreamento
ocular para deteccéo do transtorno do espectro autista; tendo parecer da
Comissdo de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia, pela
aprovacao, com substitutivo (relatora: DEP. SILVIA CRISTINA).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE

DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM DEFICIENCIA;
SAUDE;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)
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PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Do Sr. LEO PRATES)

Altera a Lei n° 12.764, de 27 de
dezembro de 2012, para obrigar o Sistema
Unico de Saude a disponibilizar testes
automatizados de rastreamento ocular para
deteccgao do transtorno do espectro autista.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Lei n® 12.764, de 27 de dezembro de
2012, para obrigar o Sistema Unico de Saude a disponibilizar testes
automatizados de rastreamento ocular para detecg¢ao do transtorno do espectro

autista.

Art. 2°0O art. 3° da Lei n® 12.764, de 27 de dezembro de 2012,

passa a vigorar com a seguinte alteragao:

§ 3° Para fins de auxiliar o diagndstico precoce, de que
trata o inc. Ill deste artigo, o Sistema Unico de Saude
devera disponibilizar  testes  automatizados de
rastreamento ocular para detecgdo do transtorno do
espectro autista.” (NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor apds decorridos sessenta dias de

sua publicagao oficial.

JUSTIFICAGAO

O objetivo desta proposicdo & obrigar o Sistema Unico de
Saude devera disponibilizar testes automatizados de rastreamento ocular para

deteccao do transtorno do espectro autista (TEA).

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura :2'mam leg.br/CD252604091100

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Leo Prates

Apresentacdo: 15/07/2025 13:55:09.860 - Mesa

PL n.3408/2025

*CD252604091100 %




O diagnodstico precoce do TEA € essencial, mas ainda
representa um grande obstaculo para muitas familias brasileiras. Atualmente, é
comum que criangas aguardem anos por avaliagbes clinicas completas no
SUS, enfrentando filas longas e falta de especialistas, o que atrasa o acesso as
intervengdes fundamentais que deveriam ser realizadas ainda nos primeiros

anos de vida.

Contudo, nos ultimos meses, surgiram boas noticias: exames
inovadores de rastreamento ocular, como a Avaliagao EarliPoint®, foram
aprovados pelos 6rgaos reguladores dos EUA em agosto de 2023 e ja estao
em uso em dezenas de centros, detectando sinais de autismo em apenas 15

minutos com cerca de 80 % de precisao.

Incorpora-los ao SUS representaria um avancgo relevante, pois
permitiria identificar criangas em risco de TEA muito antes do habitual —
quando ainda ha perda substancial de oportunidades de desenvolvimento.
Além disso, aliviaria o sofrimento e a angustia das familias, que relatam
dificuldades para conseguir laudo, recorrer a rede publica ou encarar custos

com neuropsicologos e psiquiatras particulares.

Portanto, diante dos recentes avancos em rastreamento ocular
e das necessidades reais das familias, o SUS deveria priorizar a incorporagao
destes testes automatizados. Mais rapido, justo e eficaz, esse recurso pode
transformar a jornada diagnédstica no Brasil — rompendo o ciclo da espera e
contribuindo diretamente para um desenvolvimento infantil mais saudavel e
igualitario.

Em face ao exposto, peco a meus nobres Pares o apoio

necessario para aprovagao deste projeto de lei.

Sala das Sessoes, em de de 2025.

Deputado LEO PRATES

2025-8999

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura zg'mam leg.br/CD252604091100

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Leo Prates

Apresentacdo: 15/07/2025 13:55:09.860 - Mesa

PL n.3408/2025

*CD252604091100 %




CAMARA DOS DEPUTADOS

CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMAGAO — CEDI
Coordenacgao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N°12.764, DE 27 DE
DEZEMBRO DE 2012

https://normas.leq.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:201212-
27;12764

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 3408-A/2025



https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2012-12-27;12764
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2012-12-27;12764
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2012-12-27;12764
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2012-12-27;12764
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2012-12-27;12764
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2012-12-27;12764

CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DEPUTADA SILVIA CRISTINA PP/RO

COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM
DEFICIENCIA

PROJETO DE LEI N° 3.408, DE 2025

Altera a Lei n°® 12.764, de 27 de dezembro de
2012, para obrigar o Sistema Unico de Salde a
disponibilizar testes automatizados de rastreamento
ocular para detecgdo do transtorno do espectro
autista

Autor: Deputado LEO PRATES
Relatora: Deputada SILVIA CRISTINA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 3.408, de 2025, de autoria do Deputado Leo
Prates, objetiva alterar a Lei n°® 12.764, de 27 de dezembro de 2012, para obrigar o
Sistema Unico de Saude a disponibilizar testes automatizados de rastreamento ocular

para detecgao do transtorno do espectro autista.

Na justificacdo de sua proposigcédo legislativa, o autor argumenta a
respeito da dificuldade que muitas familias brasileiras enfrentam para obter um

diagnostico de TEA, com longas filas e falta de especialistas no SUS.

Esse atraso impede o acesso a intervengdes essenciais nos primeiros
anos de vida da crianca. Considerando esse cenario critico, o texto sinaliza que a
proposigcao se baseia em exames inovadores de rastreamento ocular, como a
Avaliagao EarliPoint®, que ja sdo usados em outros paises e conseguem detectar

sinais de autismo com alta precisao e rapidez.

Acrescenta, ainda, que a incorporacao desses testes no SUS traria os
seguintes beneficios: identificagdo precoce de criangas em risco de TEA, permitindo o

-~~~ jmediato de intervengdes; reducdo da angustia das familias, que hoje enfrentam
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CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DEPUTADA SILVIA CRISTINA PP/RO

otimizagao do processo de diagndstico, tornando-o mais rapido e eficiente. Por fim, o
autor reforgca que sua proposta busca usar a tecnologia para transformar o diagnéstico

de TEA no Brasil, garantindo um desenvolvimento infantil mais saudavel e igualitario.
O projeto ndo possui apensos.

O projeto foi distribuido as Comissdes de Defesa dos Direitos das
Pessoas com Deficiéncia; Saude; Financas e Tributagdo (art. 54 RICD) e de
Constituicao e Justica e de Cidadania (art. 54 RICD).

A apreciacdo da proposicao € conclusiva pelas Comissées e seu
regime de tramitagcdo € ordinario, conforme o art. 24, inciso Il e art. 151, inciso lll,

ambos do Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD).

Il -VOTO DA RELATORA

Compete a esta Comissao de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia
(CPD), nos termos do inciso XXIII do art. 32 do Regimento Interno da Camara dos
Deputados, manifestar-se sobre o mérito do Projeto de Lei n° 3.408, de 2025,

especialmente no que concerne aos direitos das pessoas com deficiéncia.

Nesse sentido, concluimos que a proposicdo em analise revela-se inteiramente
meritéria, por tratar-se de medida voltada ao aprimoramento do diagndstico do

Transtorno do Espectro Autista (TEA).

O projeto dispde sobre a obrigatoriedade, pelo Sistema Unico de Saude (SUS),
da utilizacdo de testes automatizados de rastreamento ocular para deteccdo do TEA.
Na justificativa, o autor menciona que, desde o ano de 2023, tais exames vém sendo
empregados nos Estados Unidos, a exemplo da Avaliagao EarliPoint®, apresentando
elevados indices de éxito, razdo pela qual sua incorporagdo ao SUS representaria

relevante avango tecnologico, entendimento com o qual concordamos.

Contudo, cumpre observar que, em nosso ordenamento juridico, a incorporagao

~~ ~9vas tecnologias em saude no ambito do SUS deve obedecer ao procedimento
=
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CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DEPUTADA SILVIA CRISTINA PP/RO

estabelecido nos arts. 19-Q e 19-R da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dessa

forma, ndo se recomenda a inclusdo de exames ou tratamentos por meio de lei

ordinaria, sob pena de afronta ao devido processo de avaliagao técnica e regulatoria.

Ressalte-se, que o exame em questdo nao dispde, até a presente data, de
registro ou aprovacado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),

requisito indispensavel para sua utilizacdo nos servigos de saude.

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), o diagndstico do Transtorno
do Espectro Autista € eminentemente clinico, baseado na observagdo de padrbes
persistentes de dificuldades na comunicagdo e interacdo social, associados a
comportamentos, interesses e atividades restritos e repetitivos. Tais sinais manifestam-
se, em geral, nos primeiros anos de vida e variam em intensidade, configurando o
espectro do transtorno. A OMS ressalta, ainda, que inexiste exame laboratorial ou de
imagem capaz de confirmar o TEA, devendo o diagnostico ser realizado por equipe
multiprofissional capacitada, mediante critérios padronizados, como os constantes da
Classificagao Internacional de Doengas (CID-11), que inclui o TEA no rol dos

transtornos do neurodesenvolvimento.

Registre-se, por fim, que, segundo dados do Ministério da Saude’, estima-se
que 1,2% da populagado brasileira viva com o Transtorno do Espectro Autista (TEA).
Atualmente, existem cerca de 30 instrumentos de triagem catalogados, sendo o mais
difundido o M-CHAT (Modified Checklist for Autism in Toddlers), recomendado pela
Sociedade Brasileira de Pediatria desde 2017. Trata-se de instrumento de
rastreamento para identificacdo de sinais de risco de TEA em criangas entre 16 e 30
meses de idade, ja inserido na Caderneta da Criangca desde 2022 e recentemente
incorporado & nova linha de cuidados implementada no ambito do Sistema Unico de

Saude (SUS) para o transtorno do espectro autista.

Diante do exposto, mostra-se necessario apresentar substitutivo com vistas a
adequar o texto do projeto as normas vigentes em nosso ordenamento juridico,
assegurando, em lei, que a populacédo tenha garantido o acesso a instrumentos de

rastreamento capazes de possibilitar o diagnostico precoce do TEA.

! https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias-para-os-estados/sao-paulo/2025/setembro/ministerio-da-saude-
i ova-linha-de-cuidados-para-tea-e-anuncia-investimento-anual-de-r-5-5-milhoes-para-sao-paulo
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CAMARA DOS DEPUTADOS

GABINETE DEPUTADA SILVIA CRISTINA PP/RO

Sendo assim, voto pela aprovagao do P

forma do substitutivo anexo.

rojeto de Lei n° 3.408, de 2025, na

SILVIA CRISTINA

DEPUTADA FED
PP/RO

ERAL

COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM DEFICIENCIA
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CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DEPUTADA SILVIA CRISTINA PP/RO

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3408/2025

Altera a Lei n°® 12.764, de 27 de
dezembro de 2012, para garantir a realizagao de
exame de triagem para o transtorno do espectro
autista.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Lei n° 12.764, de 27 de dezembro de 2012,
para garantir que o Sistema Unico de Saude disponibilize testes para detecgdo do
transtorno do espectro autista.

Art. 2°0 art. 3° da Lei n® 12.764, de 27 de dezembro de 2012, passa a
vigorar com a seguinte alteragao:

§ 3° Para fins de auxiliar o diagndéstico precoce, de
que trata o inc. lll deste artigo, o Sistema Unico de
Saude deve garantir teste para deteccao do transtorno
do espectro autista, na forma do regulamento dos
orgaos competentes. ” (NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor ap6s decorridos sessenta dias de sua
publicacao oficial.

SILVIA CRISTINA
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Camara dos Deputados
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COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM DEFICIENCIA

Apre}

PROJETO DE LEI N° 3.408, DE 2025

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia, em
reunido extraordinaria realizada hoje, mediante votagao ocorrida por processo
simbolico, concluiu pela aprovacdo do Projeto de Lei n° 3.408/2025, com
substitutivo, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Silvia Cristina.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Duarte Jr. - Presidente, Amom Mandel, Silvia Cristina e Aureo Ribeiro -
Vice-Presidentes, Bruno Farias, Daniela Reinehr, Dayany Bittencourt, Dr.
Francisco, Marcio Honaiser, Max Lemos, Paulo Alexandre Barbosa, Pedro
Campos, Sargento Portugal, Weliton Prado, Andreia Siqueira, Danilo Forte,
Felipe Becari, Flavia Morais, Geraldo Resende, Leo Prates e Miguel Lombardi.

Sala da Comisséao, em 21 de outubro de 2025.

Deputado DUARTE JR.
Presidente
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COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM

DEFICIENCIA

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA CPD AO PROJETO DE LEI N°

3.408, DE 2025

Altera a Lei n° 12.764, de 27 de
dezembro de 2012, para garantir a
realizacdo de exame de triagem para o
transtorno do espectro autista.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Lei n® 12.764, de 27 de dezembro de

2012, para garantir que o Sistema Unico de Salde disponibilize testes para

deteccéao do transtorno do espectro autista.

Art. 2° O art. 3° da Lei n® 12.764, de 27 de dezembro de 2012,

passa a vigorar com a seguinte alteragao:

§ 3° Para fins de auxiliar o diagndstico precoce, de que
trata o inc. lll deste artigo, o Sistema Unico de Saude
deve garantir teste para detecgdo do transtorno do
espectro autista, na forma do regulamento dos érgaos
competentes. ” (NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor apds decorridos sessenta dias de

sua publicagao oficial.

Sala da Comissao, em 21 de outubro de 2025.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg
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Deputado DUARTE JR.
Presidente
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