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Altera a Lei n° 14.598, de 14 de junho de
2023, que dispbde sobre a realizacdo de
exames em gestantes, para tratar da

indicag&o de ultrassonografias.
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O Projeto de Lei n° 5.420, de 2025, dispde sobre a alteracao da
Lei n° 14.598, de 2023, que trata da realizacdo de exames no pré-natal no
ambito da rede publica de saude.

A Proposicédo busca modificar a disciplina legal vigente quanto
a indicacdo de exames na gestacdo, especialmente no que se refere a

realizacdo de ultrassonografias e a obrigatoriedade do ecocardiograma fetal.

Na justificacdo, o autor destaca que a Lei n°® 14.598, de 2023,
embora orientada por finalidade legitima, ndo se fundamentou nas melhores
evidéncias disponiveis, ao estabelecer a realizacdo rotineira de exames sem

respaldo uniforme nas diretrizes clinicas atuais.
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Argumenta, ainda, que a revisao proposta tem por objetivo o 5
Q w
alinhar o texto legal as recomendacdes técnicas e assegurar que 0S exames| - 5 o~
= al
sejam realizados conforme indicacdo adequada. S
O Projeto de Lei tramita em regime ordinario e foi distribuido, | ¢
conclusivamente, as Comissdes de Saude e de Defesa dos Direitos dal—

Mulher, para exame de merito; de Financas e Tributacdo, para analise da
adequacdo financeira ou orcamentéria; e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania, para exame da constitucionalidade, juridicidade e técnica

legislativa.

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas no
ambito da Comisséo de Saude.

E o Relatorio.
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Cabe a Comissao de Saude apreciar o Projeto de Lei n° 5.420, de
2025, do nobre Deputado Leo Prates, quanto ao mérito, no que se refere aos temas
relacionados ao seu campo teméatico e as suas areas de atuacdo, nos termos

regimentais.

As questdes relativas aos direitos da mulher, a adequacao financeira
e orcamentaria, a constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa da matéria,
serdo examinadas pelas comissdes competentes nas etapas subsequentes da

tramitacgao.

O Projeto de Lei n° 5.420, de 2025, busca revisar a disciplina
estabelecida pela Lei n°® 14.598, de 2023, com 0 objetivo de adequar a indicacéo de
exames no pré-natal as evidéncias cientificas disponiveis e as condi¢cdes de

organizagao do sistema de saude.

A Lei n° 14.598, de 2023, foi editada com a finalidade de ampliar a
realizacdo de exames no pré-natal, com vistas a protecdo da saude materno-fetal,

objetivo legitimo.

N&o obstante, a edicdo da referida Lei evidencia limitagées do ponto
de vista da técnica legislativa, na medida em que disciplina, em lei em sentido

estrito, matéria tipica de protocolo assistencial.

A definicho de exames no pré-natal envolve conteudo técnico,
sujeito a evolucdo das evidéncias cientificas e a atualizacdo das diretrizes clinicas, o

gue recomenda tratamento em sede infralegal.

Além disso, o texto legal ndo se mostra plenamente aderente as

melhores evidéncias cientificas disponiveis.
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Conforme apontado por entidades cientificas da area, como a §§ -
™l
~ . . - ~ . . Y ~ pe L —I
Federacdo Brasileira das Associagoes de Ginecologia e Obstetricia, ndo ha §g o
Q<
recomendacéo para a realizagéo rotineira de determinados exames previstos na Lei, | & © 0o
o
a exemplo do ecocardiograma fetal para todas as gestantes?. g% &
©
No mesmo sentido, diretrizes do Ministério da Salde para o pré-| £
I

natal de risco habitual indicam a realizacdo de numero restrito de exames de
ultrassonografia, com variacdo conforme o risco gestacional e as condigbes

assistenciais?.

Cumpre observar, ainda, que a organizacdo da assisténcia pré-natal
no ambito do Sistema Unico de Salde se fundamenta na estratificacio de risco e na
avaliacdo clinica individual, consideradas a capacidade instalada e a disponibilidade
de recursos®.

A imposicdo legal uniforme de exames pode gerar dificuldades de
implementacdo, além de restringir a atuagdo dos profissionais de saude e dos
gestores na adequacdo das condutas as necessidades de cada caso. Nesse
contexto, mostra-se necessaria a revisdo da Lei n° 14.598, de 2023.

O Projeto de Lei n°® 5.420, de 2025, avanca nessa direcdo, ao rever

a obrigatoriedade de exames previstos na legislacéo.

Todavia, a Proposi¢cdo ainda mantém, em parte, o tratamento de
matéria de natureza regulatoria em lei ordinaria, com grau de detalhamento que nao

se mostra adequado.

! 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

2 Atualmente, o Anexo X da Portaria de Consolidagédo n° 1, de 2021, estabelece que, para as gestantes de risco
habitual, preconiza-se apenas um exame de ultrassom obstétrico. Para as gestantes de alto risco, dois exames
de ultrassom obstétrico sem doppler e um com doppler. Fonte:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/saps/2021/prc0001_08_06_2021.html

3 http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_saude_mulher.pdf
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Entende-se, portanto, que a matéria deve ser aperfeicoada, para ﬁ% -
~ , o St
elevar o grau de abstracdo normativa e a remeter a definicdo de protocolos §g o
o<
assistenciais a regulamentacdo e as diretrizes técnicas competentes, preservada a &’_Q a-
o
necessaria flexibilidade para a gestao do sistema de saude. g% &
©
Assim, apresenta-se Substitutivo que ajusta a redacao legal, suprime | £
I

a fixacdo de exames especificos em lei e estabelece que a realizacdo de exames no
pré-natal observe as diretrizes clinicas e os protocolos definidos pelas autoridades
competentes, conforme as evidéncias cientificas e a estratificacdo de risco

gestacional.

Diante do exposto, votamos pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
5.420, de 2025, na forma do SUBSTITUTIVO ANEXO.

Sala da Comissao, em de de 2026.

Deputado GERALDO RESENDE
Relator
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 5.420, DE 2025 S
Altera a Lei n° 14.598, de 14 de junho de 2023,| ©
-

gue dispbe sobre a realizacdo de exames em
gestantes, para tratar de diretrizes para a

realizacdo de exames no pré-natal.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta Lei altera a Lei n° 14.598, de 14 de junho de 2023, que
dispbe sobre a realizacdo de exames em gestantes, para tratar de

diretrizes para a realizacdo de exames no pré-natal.

Art. 2°. A ementa da Lei n°® 14.598, de 14 de junho de 2023, passa a
vigorar com a seguinte redacéo:

“Dispbe sobre diretrizes para a realizagcdo de exames no pré-natal no
ambito da rede publica de saude.” (NR)

Art. 3°. O art. 1° da Lei n° 14.598, de 14 de junho de 2023, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 1° A realizacdo de exames no pré-natal, no ambito da rede publica de
salde, observard as diretrizes clinicas e 0s protocolos assistenciais
definidos pelas autoridades competentes, consideradas as evidéncias

cientificas disponiveis, a estratificagdo de risco gestacional e as condi¢des
de organizacao dos servicos de salde, nos termos do regulamento.

Paragrafo Unico. Os exames serdo indicados conforme avaliacdo clinica da
gestante.” (NR)

Art. 4°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em de de 2026.

Deputado GERALDO RESENDE
Relator
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