CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.189-B, DE 2024

(Da Sra. I1za Arruda)

Dispde sobre a triagem auditiva neonatal; tendo parecer da Comissao de
Previdéncia, Assisténcia Social, Infancia, Adolescéncia e Familia, pela
aprovacao (relatora: DEP. LAURA CARNEIRO); da Comisséao de Saude,
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substitutivo, com substitutivo (relator: DEP. GERALDO RESENDE); e da
Comissao de Financas e Tributacao, pela ndo implicacdo da matéria em
aumento ou diminuicdo da receita ou da despesa publicas, ndo cabendo
pronunciamento quanto a adequacéo financeira e orcamentaria do PL
3.189/24 e do Substitutivo da Comissdo de Saude (relatora: DEP. ANA
PIMENTEL).
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PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Da Sra. IZA ARRUDA)

Dispoe sobre a triagem auditiva
neonatal.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei dispde sobre a triagem auditiva neonatal.

Art. 2° E obrigatéria a realizacdo gratuita da triagem auditiva
neonatal, em todos os hospitais e maternidades, nas criangas nascidas em

suas dependéncias.

Art. 3° A triagem auditiva neonatal compreende anamnese,

exame fisico e exames complementares.

I- recém-nascidos e lactentes sem nenhum indicador de risco
para deficiéncia auditiva deverao realizar o exame de Emissées Otoacusticas
Evocadas (EOAE);

[I- recém-nascidos e lactentes com algum indicador de risco
para deficiéncia auditiva deverdo realizar o exame de Potencial Evocado
Auditivo de Tronco Encefélico (PEATE).

§ 1° Deverédo ser encaminhados ao servi¢co de referéncia para

avaliacao diagndstica de perda auditiva:

|- os recém-nascidos e lactentes com resultado final positivo na

triagem auditiva neonatal,

II- os recém-nascidos e lactentes, independentemente do

resultado final positivo da triagem auditiva neonatal:

a) com anomalias congénitas craniofaciais envolvendo orelha

e/ou osso temporal;
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b) com suspeita de sindromes genéticas que usualmente se

expressam com deficiéncia auditiva.

§ 2° Todos os recém-nascidos e lactentes com resultado final
positivo na triagem auditiva neonatal deverdo ser encaminhados para a
realizacéo até o sexto més de vida do exame de Potencial Miogénico Evocado

Vestibular (VEMP), para triagem de disfungao vestibular.

Art. 4° Até a regulamentacado da presente lei, consideram-se

indicador de risco para deficiéncia auditiva:

| - antecedente familiar de surdez permanente, com inicio

desde a infancia,

Il - andxia peri-natal grave; Apgar neonatal de 0 a 4 no
primeiro minuto, ou 0 a 6 no quinto minuto; ou ainda peso ao nascer inferior a

1.500 gramas;

[l - permanéncia na unidade de cuidados intensivos por mais

de cinco dias,

IV - necessidade de ventilacdo assistida e/ou oxigenacao

extracorporea;

V- uso de drogas ototdxicas incluindo: antibidticos

aminoglicosideos e diuréticos de al¢a;

VI - hiperbilirrubinemia com necessidade de

exsanguineotransfusio;

VII - infecgbes congénitas por toxoplasmose, rubéola,

citomegalovirus, herpes, sifilis, HIV ou Zika;

VIII - infeccbes pos-natais por citomegalovirus, herpes,

sarampo e varicela;

IX - microcefalia ou hidrocefalia;
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X - anomalias congénitas craniofaciais envolvendo orelha e

0sso temporal;

Xl - suspeita clinica ou histéria familiar de sindromes
genéticas neurodegenerativas ou que usualmente se expressam com

deficiéncia auditiva;
XII - meningite e encefalites bacterianas ou virais;

XII - traumatismo craniano (especialmente base de cranio

e regido temporal);
XV - quimioterapia.
Art. 5° Revoga-se a Lei n°® 12.303, de 2 de agosto de 2010.

Art. 6° Esta lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta

dias de sua publicacio oficial.

JUSTIFICAGAO

O objetivo desta proposicao é atualizar a Lei n°® 12.303, de 2 de

agosto de 2010, incluindo os ultimos avangos da ciéncia.

Muito do previsto aqui ja se encontra nas Diretrizes de Atencao
da Triagem Auditiva Neonatal, do Ministério da Saude, como o exame de

exame de Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico (PEATE).

A lei do teste da orelhinha prevé ainda a realizagdo do exame
de Emissbes Otoacusticas Evocadas (EOAE) em todos os recém-nascidos,
mas ja se sabe que esse exame falha nos casos de perdas auditivas
retrococleares, que ocorre com bastante frequéncia associados a algum

indicador de risco para deficiéncia auditiva.

Além disso, ja se sabe hoje que alteragbes vestibulares (que
afetam o equilibrio da pessoa) estdo frequentemente (20 a 85% dos casos,

conforme o estudo) associadas as perdas auditivas. Tal fato é facilmente
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explicavel, pois as estruturas da orelha média e interna sdo responsaveis tanto

pela audicdo quanto pelo equilibrio.

Existe muita dificuldade no diagndstico de alteragdes
vestibulares, na populagao infantil, sé ocorrendo no mais das vezes em por
volta dos 5 a 6 anos de idade, quando ja existem diversos comprometimentos
ao desenvolvimento infantil. E preciso ressaltar que o sistema vestibular é o
responsavel pela coordenacdo dos movimentos da cabeca e dos olhos,
permitindo deixar a imagem nitida na retina e promover ajustes da cabega e do
corpo em relagédo a gravidade, para manter a postura ereta, além de contribuir

para a motricidade e a locomogao.

Desta forma, como se trata de uma condi¢cdo que necessita de
cuidados a fim de evitar o comprometimento do desenvolvimento morto da
crianga e ser de dificil diagnéstico, requer-se a utilizagdo de estratégias de

triagem na populagao de maior risco para realizagdo de diagnodstico precoce.

Em face do exposto, peco aos meus nobres Pares o apoio para

a aprovacgao deste projeto de lei.

Sala das Sessoes, em de de 2024.

Deputada 1ZA ARRUDA
(MDB/PE)
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Dispbe sobre a triagem auditiva
neonatal.

Autora: Deputada IZA ARRUDA
Relatora: Deputada LAURA CARNEIRO

| - RELATORIO

Trata-se de projeto de lei cuja finalidade é disciplinar e tornar
obrigatdria a realizagdo gratuita da triagem auditiva neonatal, em todos os

hospitais e maternidades, nas criangas nascidas em suas dependéncias.

A autora da proposta justifica sua iniciativa ao argumento de

que:

A lei do teste da orelhinha prevé ainda a realizacdo do
exame de Emissbes Otoacusticas Evocadas (EOAE) em todos
0S recém-nascidos, mas ja se sabe que esse exame falha nos
casos de perdas auditivas retrococleares, que ocorre com
bastante frequéncia associados a algum indicador de risco para
deficiéncia auditiva.

Além disso, ja se sabe hoje que alteragbes vestibulares
(que afetam o equilibrio da pessoa) estao frequentemente (20 a
85% dos casos, conforme o estudo) associadas as perdas
auditivas. Tal fato é facilmente explicavel, pois as estruturas da
orelha média e interna sdo responsaveis tanto pela audicao
quanto pelo equilibrio.

Existe muita dificuldade no diagnéstico de alteragbes
vestibulares, na populagao infantil, sé6 ocorrendo no mais das
vezes em por volta dos 5 a 6 anos de idade, quando ja existem
diversos comprometimentos ao desenvolvimento infantil. E
preciso ressaltar que o sistema vestibular é o responsavel pela
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coordenagdo dos movimentos da cabega e dos olhos,
permitindo deixar a imagem nitida na retina e promover ajustes
da cabecga e do corpo em relagdo a gravidade, para manter a
postura ereta, além de contribuir para a motricidade e a
locomocgéo.

O projeto ndo possui apensos.

O projeto foi distribuido as Comissbes de Previdéncia,
Assisténcia Social, Infancia, Adolescéncia e Familia; Saude; Financas e
Tributagéo (art. 54 RICD) e de Constituicdo e Justica e de Cidadania (art. 54
RICD).

A apreciagao da proposicdo € conclusiva pelas Comissdes e
seu regime de tramitagdo é ordinario, conforme o art. 24, inciso Il e art. 151,

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

E o relatério.

Il -VOTO DA RELATORA

Cabe a esta Comissao, com base no disposto na alinea “i” do
inciso XXIX do art. 32 do Regimento Interno, pronunciar-se sobre matérias

relativas a familia, ao nascituro, a crianga e ao adolescente;

De plano, vale ressaltar que a matéria objeto do projeto em
epigrafe relaciona-se com o tema da crianga, portanto, cabe a esta Comissao

manifestar-se sobre o mérito da reforma legislativa.
Passemos, portanto, a analise do mérito da proposigao.

O Estatuto da Criangca e do Adolescente (ECA), em seu artigo
7°, determina que a crianga e o adolescente tém direito a protecao a vida e a
saude, mediante a efetivagdo de politicas sociais publicas que permitam o
nascimento e o desenvolvimento sadio e harmonioso, em condigdes dignas de

existéncia.

E nesse sentido, pois, que aponta a proposicdo em destaque.

Com efeito, a reforma legislativa esta de acordo com os fundamentos principais
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do Estatuto da Crianga e do Adolescente (ECA), que visa a protegao integral e
o desenvolvimento saudavel de criancas e adolescentes no Brasil. Ao
determinar a realizagdo da triagem auditiva neonatal em todos os hospitais e
maternidades, o projeto assegura que o direito a saude, garantido pelo ECA,
seja efetivado desde os primeiros dias de vida, proporcionando diagndstico

precoce e tratamento adequado a criangas com deficiéncia auditiva.

Ressalte-se que o projeto, ao assegurar a realizagdo do teste
da orelhinha e outros exames complementares, como o Potencial Evocado
Auditivo de Tronco Encefélico (PEATE) e o Potencial Miogénico Evocado
Vestibular (VEMP), que detectam ndo apenas a deficiéncia auditiva, mas
também disfung¢des do equilibrio, contribui para o desenvolvimento neuroldgico,

motor e social da crianga, possibilitando um tratamento mais adequado.

E relevante notar que criancas que nascem com deficiéncia
auditiva muitas vezes enfrentam dificuldades de aprendizagem e socializagao
que podem afetar toda a sua vida. A intervengao precoce, proporcionada pelo
projeto, viabiliza a inclusdo dessas criangas, permitindo que recebam suporte e
estimulos apropriados desde cedo, de modo que possam desenvolver
habilidades linguisticas e cognitivas em igualdade com as demais. Essa
intervengao precoce € de extrema valia, porquanto evita problemas mais
graves e onerosos ao sistema de saude a longo prazo. Saliente-se que metade
dos casos de deficiéncia auditiva poderia ser prevenida e seus impactos

reduzidos se a intervencgao ocorresse de forma precoce.

Portanto, o Projeto de Lei da Triagem Auditiva Neonatal € uma
iniciativa que reforca o compromisso do Estado com a promocédo da saude
infantil e a protecado dos direitos de criancas e adolescentes, em sintonia com

os principios do ECA e em prol de uma sociedade mais inclusiva e igualitaria.

Face ao exposto, votamos, no mérito, pela aprovagdo do
Projeto de Lei n° 3.189, de 2024.

Sala da Comissao, em 12 de novembro de 2024.
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Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora

2024-15895
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE PREVIDENCIA, ASSISTENCIA SOCIAL, INFANCIA,
ADOLESCENCIA E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.189, DE 2024

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Previdéncia, Assisténcia Social, Infancia,
Adolescéncia e Familia, em reunido extraordinaria realizada hoje, mediante votagao
ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovagdo do Projeto de Lei n°
3.189/2024, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Laura Carneiro.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Ruy Carneiro - Presidente, Gilson Daniel - Vice-Presidente,
Andreia Siqueira, Chris Tonietto, Clarissa Tércio, Daniela do Waguinho, Filipe Martins,
Lenir de Assis, Luciano Ducci, Pastor Sargento Isidorio, Rogéria Santos, Allan Garcés,
Ana Paula Lima, Cabo Gilberto Silva, Carla Dickson, Detinha, Flavia Morais, Geovania
de Sa, Laura Carneiro, Meire Serafim, Messias Donato, Otoni de Paula e Pastor Eurico.

Sala da Comissdo, em 26 de marco de 2025.

Deputado RUY CARNEIRO
Presidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DO DEPUTADO GERALDO RESENDE — PSDB/MS

COMISSAO DE SAUDE
PROJETO DE LEI N° 3.189, DE 2024

Dispbe sobre a triagem auditiva neonatal.

Autora: Deputada IZA ARRUDA
Relator: Deputado GERALDO RESENDE

| - RELATORIO

Trata-se de Projeto de Lei para tornar obrigatoria a realizagao
gratuita da triagem auditiva neonatal, com o estabelecimento das especificagcdes dos

testes a serem realizados e outras providéncias.

A proposicao determina a realizagdo gratuita da triagem auditiva
neonatal, em todos os hospitais e maternidades, nas criangcas nascidas em suas
dependéncias.

Para isso, procede a descricdo detalhada dos exames a serem

realizados, com a especificagao de critérios e fluxos para o atendimento.

Houve apreciacdo de mérito pela Comissdo de Previdéncia,

Assisténcia Social, Infancia, Adolescéncia e Familia, tendo sido aprovado.

O projeto encontra-se na Comissdao de Saude para andlise de

mérito, e esta sujeito a apreciagéo conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |I.

A proposicdo ainda sera distribuida as Comissées de Financgas e
Tributacao (art. 54 RICD) e de Constituigao e Justi¢a e de Cidadania (art. 54 RICD).

N&o foram apresentadas emendas no prazo regimental.

E o relatorio.
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Il -VOTO DO RELATOR 53 g
Cabe a esta Comissédo de Saude a apreciagdo do Projeto de Lei n°® % )
3.189, de 2024, quanto ao mérito, no que tange as questdes referentes ao seu %

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

O Projeto de Lei em analise pretende tornar obrigatéria a realizagao
gratuita da triagem auditiva neonatal, em todos os hospitais e maternidades, nas

criancas nascidas em suas dependéncias.

Com isso, a proposigao visa a atualizar a Lei n°® 12.303, de 2 de
agosto de 2010, que instituiu o teste da orelhinha, em consonancia com as novas

diretrizes para avaliagao de triagem auditiva neonatal.

A Lei que instituiu o teste da orelhinha tornou obrigatéria a
realizacdo do exame de Emissbes Otoacusticas Evocadas (EOA) em todas as
maternidades e hospitais do pais. Esse marco legal representou um avango
significativo na saude auditiva infantil, estabelecendo o compromisso do Estado com

a deteccgao precoce de deficiéncias auditivas.

No entanto, o proprio Ministério da Saude ja tem alterado suas
recomendagdes e diretrizes da Triagem Auditiva Neonatal, com a indicagdo do
exame Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico (Peate - Automatico ou em
modo triagem), para recém nascidos que preencherem critérios estabelecidos no

fluxo do rastreio’.

A auséncia de previsdo legal para uma triagem auditiva mais

abrangente pode comprometer a identificagdo precoce de condigbes que causam

' BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes de Atengdo da Triagem Auditiva Neonatal: da triagem a reabilitagdo

auditiva infantil. Brasilia: Ministério da Saulde, Secretaria de Atengdo a Saude, Departamento de Agdes
Programaticas Estratégicas e de Atencao Especializada, 2012. Disponivel em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/s/saude-da-pessoa-com-deficiencia/publicacoes/
diretrizes-de-atencao-da-triagem-auditiva-neonatal.pdf/view. Acesso em: 18 jun. 2025.
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perda auditiva, reduzindo oportunidades essenciais de intervengao e prejudicando o § § -
. . . D SR
desenvolvimento da linguagem e das habilidades comunicativas. L3 o
SH O
A inclusdo do Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefélico| © §
(PEATE) no protocolo de triagem auditiva neonatal se justifica por suas :f&
caracteristicas técnicas complementares as Emissdes Otoacusticas. é
P S —

O PEATE é um exame eletrofisiolégico que avalia a integridade da
via auditiva desde o nervo auditivo até o tronco encefalico, fornecendo informacgdes
precisas sobre a transmissdo neural dos estimulos auditivos e a maturagdo do

sistema auditivo central®.

Embora o Projeto de Lei também tenha incluido a incorporagdo do
Potencial Evocado Miogénico Vestibular (VEMP), para a avaliagdo do sistema
vestibular, esse teste ainda tem sido avaliado para aplicagdo em larga em escala, de
modo que seria temeraria a determinacdo de sua inclusdo taxativa em fluxo de
triagem neonatal, sem estudos complementares pelos ©&rgdos técnicos

responsaveis>.

Ademais, a adequada implementacao das diretrizes e fluxos para a
triagem neonatal devem ser elaboradas pelo érgao responsavel do Poder Executivo,
com corpo técnico capacitado para o detalhamento dos critérios operacionais, em

conformidade com as evidéncias cientificas mais atualizadas.

Por fim, é importante mencionar que a ampliagéo da triagem auditiva
neonatal contribuira significativamente para a redugao da incidéncia de deficiéncias
nao diagnosticadas, melhorando substancialmente a qualidade de vida das criangas
brasileiras e otimizando os recursos do sistema de saude por meio da prevencéao e
da intervengao precoce, consolidando o Brasil como referéncia em saude auditiva

infantil.

2 BRASIL. Sociedade de Pediatria de Sdo Paulo (SPSP). Avaliagdo Auditiva Objetiva. Documento cientifico
preparado pelo Departamento de Otorrinolaringologia, redigido por Jefferson Kiyoshi Takehara, Janaina
Carneiro Resende e Manoel de Nobrega. S&o Paulo: SPSP, 6 fev. 2024. Disponivel em:
https://www.spsp.org.br/PDF/Avaliac%CC%A7a%CC%830%20Auditiva.pdf. Acesso em: 20 jun. 2025.

3 VERRECCHIA, Luca; KARPETA, Niki; WESTIN, Magnus; et al. Methodological aspects of testing vestibular
evoked myogenic potentials in infants at newborn hearing screening programs. Scientific Reports, v.9, p. 17225,
2019. Disponivel em: https://doi.org/10.1038/s41598-019-53143-z. Acesso em: 20 jun. 2025.
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Assim, somos pela aprovagao do Projeto de Lei n° 3.189, de 2024,

guanto ao mérito, na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado GERALDO RESENDE
Relator

COMISSAO DE SAUDE
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.189, DE 2024 g C
S
s50C
i

Altera a Lei n°® 12.303, de 2 de agosto de 2010, ?l

para ampliar a triagem auditiva neonatal. é
e

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n® 12.303, de 2 de agosto de 2010 passa a vigorar com
a seguinte redagéo:

“Art. 1° E obrigatéria a realizagdo gratuita do exame de Emissdes
Otoacusticas Evocadas e do exame de Potencial Evocado Auditivo de Tronco
Encefalico (PEATE) em todos os hospitais e maternidades, nas criangas nascidas

em suas dependéncias

Art. 2° O orgéo responsavel do Poder Executivo ira regulamentar
esta lei com o estabelecimento das diretrizes da triagem auditiva neonatal, que

contemplem os exames abrangidos por esta Lei.

Art. 3° Esta lei entra em vigor apds decorridos 180 (cento e oitenta
dias) de sua publicacdo oficial.” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado GERALDO RESENDE
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete da Deputada Federal Ana Paula Lima (PT/SC)

EMENDA AO SUBSTITUTIVO DO PROJETO DE LEI N° 3.189, DE 2024

Altera a Lei n° 12.303, de 2 de agosto de
2010, para ampliar a triagem auditiva

neonatal.

EMENDA N° 1

Altere-se o art. 1° da Lei n° 12.303, de 2 de agosto de 2010,
alterado pelo Substitutivo apresentado pelo relator ao PL 3.189, de 2024, que

passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 1° E obrigatéria a realizagdo gratuita da triagem auditiva
neonatal em todos os hospitais e maternidades, nas criangcas nascidas em suas

dependéncias, conforme diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Saude.”

JUSTIFICATIVA

O presente substitutivo visa aperfeigoar a redagédo original da
proposta ao retirar a mengao expressa a exames especificos como Emissoes
Otoacusticas Evocadas (EOAE) e Potencial Evocado Auditivo de Tronco
Encefalico (PEATE), mantendo o mérito da iniciativa, que € a ampliagcédo e
qualificagdo da triagem auditiva neonatal, mas garantindo que a legislagao seja
tecnicamente flexivel e capaz de acompanhar as inovacdes cientificas e

tecnolégicas no campo da saude auditiva infantil.
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A proposta também reforga o papel do Ministério da Saide e da ~——=—

CONITEC, conforme previsto na Lei n° 8.080/1990, como instancias técnicas f%;

responsaveis pela definicdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas no
ambito do SUS.

Sala das Comissbes, de julho de 2025.

ANA PAULA LIMA
Deputada Federal PT/SC
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Altera a Lei n° 12.303, de 2 de agosto de s

2010, para ampliar a triagem auditiva <3

neonatal.

EMENDA N° 2

Altere-se o art. 2° da Lei n® 12.303, de 2 de agosto de 2010,
alterado pelo Substitutivo apresentado pelo relator ao PL 3.189, de 2024, que

passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 2° O 6rgao responsavel do Poder Executivo ira regulamentar

esta lei com o estabelecimento das diretrizes da triagem auditiva neonatal.

JUSTIFICATIVA

O presente substitutivo visa aperfeicoar a redacado original da
proposta ao retirar a mengao expressa a exames especificos como Emissoes
Otoacusticas Evocadas (EOAE) e Potencial Evocado Auditivo de Tronco
Encefélico (PEATE), mantendo o mérito da iniciativa, que € a ampliagéo e
qualificacdo da triagem auditiva neonatal, mas garantindo que a legislagcao seja

tecnicamente flexivel e capaz de acompanhar as inovacgbes cientificas e

tecnolégicas no campo da saude auditiva infantil.

A proposta também reforca o papel do Ministério da Saude e da
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CONITEC, conforme previsto na Lei n° 8.080/1990, como instancias técnicas %% E

responsaveis pela definicdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas no —;LQ—
ambito do SUS. =3

Sala das Comissbes, julho de 2025.

ANA PAULA LIMA
Deputada Federal PT/SC
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COMISSAO DE SAUDE
PROJETO DE LEI N° 3.189, DE 2024

Dispbe sobre a triagem auditiva neonatal.

Autora: Deputada IZA ARRUDA
Relator: Deputado GERALDO RESENDE

PARECER AS EMENDAS AO SUBSTITUTIVO DO RELATOR

| - RELATORIO

Trata-se de Projeto de Lei para tornar obrigatéria a realizagao
gratuita da triagem auditiva neonatal, com o estabelecimento das especificagdes dos

testes a serem realizados e outras providéncias.

A proposta estabelece a obrigatoriedade da realizacdo gratuita da
triagem auditiva neonatal em todos os hospitais e maternidades, abrangendo todas

as criancas nascidas nessas unidades.

Para tanto, define de forma detalhada os exames a serem aplicados,

bem como os critérios e fluxos de atendimento correspondentes.

A matéria ja foi analisada quanto ao mérito pela Comissao de

Previdéncia, Assisténcia Social, Infancia, Adolescéncia e Familia, que a aprovou.

O projeto encontra-se na Comissdo de Saude para analise de

mérito, e esta sujeito a apreciagao conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |I.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DO DEPUTADO GERALDO RESENDE — PSDB/MS

Foi apresentado o parecer do relator, acompanhado de substitutivo,

tendo sido aberto prazo para analise e deliberagao sobre as emendas apresentadas.

A proposicédo ainda sera distribuida as Comissdes de Finangas e
Tributacdo (art. 54 RICD) e de Constituigdo e Justiga e de Cidadania (art. 54 RICD).

E o relatério.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DO DEPUTADO GERALDO RESENDE — PSDB/MS

I -VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissédo de Saude a apreciagado do Projeto de Lei n°®
3.189, de 2024, quanto ao mérito, no que tange as questdes referentes ao seu

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

O Projeto de Lei em exame busca tornar obrigatoria a realizagao
gratuita da triagem auditiva neonatal em todos os hospitais e maternidades,
abrangendo todas as criangas nascidas em suas dependéncias. A proposta atualiza
a Lei n°® 12.303, de 2 de agosto de 2010, que instituiu o “teste da orelhinha”,

alinhando-a as novas diretrizes de avaliagao auditiva neonatal.

A norma vigente estabeleceu a obrigatoriedade do exame de
Emissbes Otoacusticas Evocadas (EOA), marco importante para a saude auditiva

infantil e para a deteccgao precoce de deficiéncias.

Contudo, as diretrizes mais recentes do Ministério da Saude ja
incluem a recomendacao do Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico
(PEATE - automatico ou em modo triagem) para recém-nascidos que atendam a
critérios especificos, dada sua capacidade de avaliar a integridade da via auditiva
até o tronco encefalico, oferecendo informacdes complementares e mais precisas
que o EOA.

A auséncia de previsao legal para a realizagdo do (PEATE), pode
representar risco a detecgao precoce da perda auditiva, reduzindo as chances de
intervencdo adequada e comprometendo o desenvolvimento da linguagem e da

comunicagao infantil.

Nesse sentido, a atualizagao da legislacdo é medida necessaria para

garantir maior abrangéncia e efetividade ao rastreamento.

Por fim, destaque-se que a definicdo detalhada dos critérios

operacionais, protocolos clinicos e fluxos da triagem deve ser responsabilidade do
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orgao regulamentador competente, com base em evidéncias cientificas atualizadas,

de modo a assegurar a efetividade, seguranca e padronizagao da politica publica.

Apos a apresentacdo do Parecer na Comissado de Saude, com o

substitutivo, foram apresentadas duas emendas.

A Emenda ao Substitutivo (1/2025) da Comissao de Saude, altera o
art. 1° da Lei n°® 12.303, de 2 de agosto de 2010, modificado pelo Substitutivo
apresentado pelo relator ao PL 3.189, de 2024, para estabelecer a obrigatoriedade
da realizacdo gratuita da triagem auditiva neonatal em todos os hospitais e
maternidades, nas criangas nascidas em suas dependéncias, mas conforme

diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Saude.

A Emenda ao Substitutivo (2/2025) da Comissao de Saude, altera o
art. 2° da Lei n° 12.303, de 2 de agosto de 2010, modificado pelo Substitutivo
apresentado pelo relator ao PL 3.189, de 2024, para estabelecer que o 6rgao
responsavel do Poder Executivo ira regulamentar a lei com o estabelecimento das

diretrizes da triagem auditiva neonatal.

Entendo que as Emendas apresentam-se pertinentes, com a
manutencdo da obrigatoriedade de realizagdo gratuita da triagem auditiva neonatal
em todos os hospitais e maternidades, mas atribuindo competéncia ao Ministério da
Saude para a elaboragdo e regulamentacdo das diretrizes técnicas, as quais
poderao ser definidas com detalhes técnicos e atualizadas de forma mais apropriada

quando necessario.

Dessa forma, cabe ressaltar novamente que a expanséo da triagem
auditiva neonatal ird representar avanco relevante para a diminuicdo de casos de
deficiéncia n&o identificados em tempo oportuno, favorecendo de maneira

expressiva a qualidade de vida das criangas brasileiras.

Essa expansdo sera realizada mediante regulamentacdo do
Ministério da Saude, com o estabelecimento das diretrizes atualizadas para a

triagem auditiva neonatal.
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Pelo exposto, manifestamo-nos favoravelmente a aprovagao do
Projeto de Lei n° 3.189, de 2024, na forma do substitutivo anexo, com a
incorporagdo das emendas aos Substitutivos (1/2025 e 2/2025), da Comissao de
Saude.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado GERALDO RESENDE
Relator
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SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE SAUDE g9

AO PROJETO DE LEI N° 3.189, DE 2024 %

Altera a Lei n°® 12.303, de 2 de agosto de 2010,

para ampliar a triagem auditiva neonatal.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n°® 12.303, de 2 de agosto de 2010 passa a vigorar com
a seguinte redagéo:

“Art. 1° E obrigatéria a realizacdo gratuita da triagem
auditiva neonatal em todos os hospitais e maternidades,
nas criangas nascidas em suas dependéncias, conforme

diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Saude.

Art. 2° O 6rgao responsavel do Poder Executivo ira
regulamentar esta lei com o estabelecimento das

diretrizes da triagem auditiva neonatal.” (NR)

Art. 2° Esta lei entra em vigor apds decorridos 180 (cento e oitenta
dias) de sua publicacao oficial.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado GERALDO RESENDE
Relator
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COMISSAO DE SAUDE

Aprese

PROJETO DE LEI N° 3.189, DE 2024

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Saude, em reunido extraordinaria realizada hoje,
mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovacao
do PL 3189/2024 e das emendas apresentadas ao substitutivo, na forma do
substitutivo ao Projeto de Lei n° 3.189/2024, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Geraldo Resende.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Pedro Westphalen e Dr. Ismael Alexandrino - Vice-Presidentes, Adriana
Ventura, Amom Mandel, Ana Paula Lima, Antonio Andrade, Clodoaldo
Magalhdes, Coronel Meira, Dimas Fabiano, Dr. Fernando Méaximo, Dr.
Frederico, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil, Eduardo Velloso, Fatima
Pelaes, Flavia Morais, Geraldo Resende, Icaro de Valmir, I1za Arruda, Jandira
Feghali, Jorge Solla, Padre Jodo, Ribamar Silva, Ricardo Abrdo, Robério
Monteiro, Romero Rodrigues, Silvia Cristina, Thiago de Joaldo, Aureo Ribeiro,
Bruno Ganem, Cabo Gilberto Silva, Carla Dickson, Dagoberto Nogueira, Diego
Garcia, Dimas Gadelha, Dr. Jaziel, Eduardo da Fonte, Fernanda Pessoa,
Flavio Nogueira, Florentino Neto, Geovania de Sa, Luiz Carlos Motta, Marcelo
Alvaro Anténio, Marussa Boldrin, Misael Varella, Murillo Gouvea, Murilo
Galdino, Professor Alcides, Rafael Simoes, Renata Abreu, Ricardo Barros e
Rogéria Santos.

Sala da Comissao, em 15 de outubro de 2025.

Deputado ZE VITOR
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SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 3.189, DE 2024

Altera a Lei n® 12.303, de 2 de agosto de
2010, para ampliar a triagem auditiva

neonatal.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n°® 12.303, de 2 de agosto de 2010 passa a vigorar

com a seguinte redagao:

“Art. 1° E obrigatéria a realizacdo gratuita da triagem
auditiva neonatal em todos o0s hospitais e
maternidades, nas criangas nascidas em suas
dependéncias, conforme diretrizes estabelecidas

pelo Ministério da Saude.

Art. 2° O 6rgéo responsavel do Poder Executivo ira
regulamentar esta lei com o estabelecimento das

diretrizes da triagem auditiva neonatal.” (NR)

Art. 2° Esta lei entra em vigor apés decorridos 180 (cento e

oitenta dias) de sua publicagado oficial.

Sala da Comissao, em 15 de outubro de 2025.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg

'
.“E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Zé Vitor

Deputado ZE VITOR
Presidente

autenticidade-assinat u’as(dmm leg.br/CD256465129300

|

> PL 3189/2024

SBT-A n.1

presentacdo: 15/10/2025 16:24:00.077 - CSAUD
SBT-A 1 CSAUDE

|

5129300 *

25646

* C D




CAMARA DOS DEPUTADOS
Comissao de Financas e Tributacao

PROJETO DE LEI N2 3.189, DE 2024

Dispde sobre a triagem auditiva neonatal.

Autora: Deputada IZA ARRUDA
Relatora: Deputada ANA PIMENTEL

1. RELATORIO

O projeto em analise, de autoria da Deputada IZA ARRUDA, dispde sobre a
triagem auditiva neonatal.

Segundo a justificativa do autor, a legislacdo vigente - conhecida como "Lei do
Teste da Orelhinha" - prevé a realizacdo do exame de Emissdes Otoacusticas Evocadas
(EOAE) em todos os recém-nascidos, mas esse exame falha nos casos de perdas
auditivas retrococleares, frequentemente associadas a indicadores de risco para
deficiéncia auditiva. A proposta diferencia os protocolos de triagem conforme a
presenca ou auséncia de indicadores de risco e inclui a triagem vestibular por meio do
exame de Potencial Miogénico Evocado Vestibular (VEMP), diante da frequente
associacao entre disfuncao vestibular e perda auditiva

O projeto tramita em regime ordindrio (art. 151, III, Regimento Interno da
Camara dos Deputados - RICD) e esta sujeito a apreciacdo conclusiva pelas comissdes
(art. 24, II, RICD), tendo sido distribuido as Comissdes de Previdéncia, Assisténcia Social,
Infancia, Adolescéncia e Familia; Saude; Finangas e Tributacdo (art. 54 do RICD) e
Constituicao e Justica e de Cidadania (art. 54 do RICD).

A matéria foi aprovada na Comissdo de Previdéncia, Assisténcia Social,
Infancia, Adolescéncia e Familia, bem como na Comissdo de Saude. Nessa ultima, na
forma de substitutivo, que propde alteracao da Lei n® 12.303, de 2010.

O projeto vem a esta Comissdo de Finangas e Tributagdo para manifestacdo
quanto a compatibilidade e adequacao financeira e orcamentaria.

Transcorrido o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatério.

IL. VOTO

O Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD, arts. 32, X, “h”, e 53, 1I)
e a Norma Interna da Comissdo de Financas e Tributacdo (NI CFT) definem que o exame
de compatibilidade ou adequacdo se fara por meio da andlise da conformidade da
proposicao com o plano plurianual, a lei de diretrizes orcamentdrias e o or¢gamento
anual. Além disso, a Norma Interna prescreve que também norteardo a andlise outras
normas pertinentes a receita e despesa publicas. Sdo consideradas como outras normas,
especialmente, a Constituicdo Federal e a Lei de Responsabilidade Fiscal-LRF (Lei
Complementar n2 101, de 4 de maio de 2000).
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O art. 19, §12, da Norma Interna define como compativel “a proposicao que
ndo conflite com as normas do plano plurianual, da lei de diretrizes or¢amentarias, da lei
or¢amentdria anual e das demais disposicoes legais em vigor” e como adequada “a
proposicao que se adapte, se ajuste ou esteja abrangida pelo plano plurianual, pela lei de
diretrizes orcamentarias e pela lei orcamentaria anual”.

IL1. Marco Constitucional e Legal

A Constituicdo Federal estabelece, em seu art. 196, que a saude é direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econ6micas que visem a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acoes e servigos para sua promocao, protecdo e recuperac¢do. O art. 198 determina que
as agdes e servigos publicos de saide integram o Sistema Unico de Saide (SUS),
organizado segundo a diretriz de atendimento integral, com prioridade para as
atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais.

Complementarmente, o art. 227 da Constituicdo Federal impde a familia, a
sociedade e ao Estado o dever de assegurar a crianga, com absoluta prioridade, o direito
a saude, incumbindo ao Estado promover programas de assisténcia integral a saide da
crianga. Nessa linha, o art. 72 da Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, estatui como
principio do SUS a integralidade da assisténcia, entendida como conjunto articulado e
continuo das agdes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos
para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema.

O Estatuto da Crianca e do Adolescente (arts. 10, V, e 14, §1¢, da Lei n2 8.069,
de 13 de julho de 1990) impde a hospitais e estabelecimentos de aten¢do a saude a
realizacdo obrigatéria de exames de triagem neonatal, sendo responsabilidade do SUS
garantir gratuitamente o acesso a esses procedimentos. Especificamente, a Lei n?
12.303, de 2010, ja obriga a realizacdo gratuita da triagem auditiva neonatal (exame
denominado Emissdes Otoacusticas Evocadas) em todos os hospitais e maternidades.

Esse arcabougo constitucional e legal é relevante para a andlise porque
confirma que a triagem auditiva neonatal ndo é mera faculdade do Poder Publico, mas
obrigacdo constitucional e legal ja existente - o que afasta questionamento sobre a
legitimidade do objeto da proposicdo. A questdo financeira e orcamentaria diz respeito,
portanto, a extensdo das obrigacdes criadas e ao cumprimento das normas de
responsabilidade fiscal aplicaveis.

I1.2. Analise do PL n2 3.189, de 2024

O PL n? 3.189, de 2024, em sua redacao original, amplia significativamente o
escopo da triagem auditiva neonatal ja prevista na Lei n? 12.303, de 2010, ao criar as
seguintes obrigac¢oes novas:

(i) diferenciacdo de protocolos de exame conforme indicadores de risco, com
a obrigacao de realizacdo do PEATE para recém-nascidos com indicadores de risco
— exame de maior custo e de maior complexidade tecnoldgica que o EOAE
atualmente exigido;
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(ii) realizacdo obrigatéria do VEMP até o sexto més de vida para todos os
recém-nascidos com resultado final positivo na triagem — nova obrigacao de
saude publica ndo contemplada na lei vigente; e

(iii) ampliagdo dos critérios de encaminhamento obrigatério a servicos de
referéncia para avaliagdo diagndstica de perda auditiva.

Essas medidas configuram criacdo e ampliacdo de despesas obrigatérias de
carater continuado®!, nos termos do art. 17 da LRF, dado que impdem ao Estado
obrigacdes permanentes de realizacdo de agdes e servicos de salide. Nesses casos, o art.
17, §§12 e 29, da LRF determina que o ato criador de despesa obrigatdria de carater
continuado seja instruido com estimativa do impacto orgamentdrio-financeiro no
exercicio em que deva entrar em vigor e nos dois subsequentes, bem como com
comprovacao de que a despesa criada ou aumentada ndo afetara as metas de resultados
fiscais previstas na LDO, devendo seus efeitos financeiros ser compensados pelo
aumento permanente de receita ou pela reducao permanente de despesa.

No mesmo sentido, a Lei de Diretrizes Or¢amentarias® determina que as
proposicdes legislativas que importem criacdao ou aumento de despesas obrigatdrias de
carater continuado deverao ser instruidas com demonstrativo do impacto orgamentario-
financeiro no exercicio em que devam entrar em vigor e nos dois exercicios
subsequentes, detalhando a memoria de calculo e a correspondente compensagao. A
Emenda Constitucional n? 95, de 2016, conferiu status constitucional a essas
disposicdes, e o art. 113 do Ato das Disposi¢des Constitucionais Transitérias — ADCT
reforca que a proposicdo que crie ou altere despesa obrigatoria deverd ser
acompanhada da estimativa de seu impacto or¢amentario e financeiro.

A Stimula n® 1/2008-CFT dispdoe que "é incompativel e inadequada a
proposigdo, inclusive em cardter autorizativo, que, conflitando com as normas da Lei
Complementar n? 101, de 2000 — Lei de Responsabilidade Fiscal — deixe de apresentar
a estimativa de seu impacto orcamentdrio e financeiro bem como a respectiva
compensagao".

O PL n?2 3.189, de 2024, em sua redagao original, ndo apresenta estimativa de
impacto or¢amentario-financeiro nem indicagao de fonte de compensacao.
I1.3. Analise do Substitutivo da Comissdo de Saude

O Substitutivo aprovado pela Comissdo de Saude adota técnica normativa
distinta. Nao elenca procedimentos, indicadores de risco e fluxos de encaminhamento
diretamente na lei, mas propoe que a triagem auditiva neonatal seja realizada "conforme

1 . . . . . . . . P .. .

Art. 17. Considera-se obrigatéria de cardter continuado a despesa corrente derivada de lei, medida proviséria ou ato administrativo
normativo que fixem para o ente a obrigagdo legal de sua execugdo por um periodo superior a dois exercicios. (Lei Complementar n° 101,
de 4 de maio de 2000)

2 Art. 140. As proposigoes legislativas de que trata o art. 59 da Constituigdo, as suas emendas, as propostas de decreto legislativo e as
propostas de atos infralegais que importem rentincia de receitas ou criagdo ou aumento de despesas obrigatérias de cardter continuado, nos
termos do disposto nos art. 14 e art. 17 da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000, ressalvado o disposto no inciso V do art. 49 da
Constitui¢do, deverdo ser instruidas com demonstrativo do impacto or¢amentdrio-financeiro no exercicio em que devam entrar em vigor e
nos dois subsequentes e atender ao disposto neste artigo. (Lei n° 15.321, de 31 de dezembro de 2025 — LDO para 2026)
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diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Saude", delegando ao Poder Executivo a
regulamentac¢do do conteddo técnico da triagem.

Entendemos que esse modelo resulta em norma de natureza normativa, sem
a criacdo de novas despesas além das ja previstas na Lei n2 12.303, de 2010, e na Lei n?
8.069, de 1990, e na Lei n2 8.080, de 1990.

11.4. Conclusao

Diante do exposto, votamos pela ndo implicag¢do financeira ou or¢amentaria
em aumento ou diminui¢do da receita e da despesa publica do PL n? 3.189, de 2024,
desde que na forma do Substitutivo adotado pela Comissdo de Saude.

Sala da Comissao, em de de 2026.
Deputada ANA PIMENTEL
Relatora
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. CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTAGAO

PROJETO DE LEI N° 3.189, DE 2024

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Finangas e Tributacdo, em reunido extraordinaria
realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela nao
implicacdo da matéria em aumento ou diminuicdo da receita ou da despesa publicas, nao
cabendo pronunciamento quanto a adequacdo financeira e orcamentaria do PL
3189/2024, e do Substitutivo da Comissao de Saude, nos termos do Parecer da Relatora,
Deputada Ana Pimentel.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Merlong Solano - Presidente, Paulo Guedes e Vermelho - Vice-
Presidentes, Adail Filho, Atila Lins, Camila Jara, Emanuel Pinheiro Neto, Fabio Teruel,
Hildo Rocha, José Airton Félix Cirilo, Julio Cesar, Kim Kataguiri, Luiz Carlos Hauly,
Mauro Benevides Filho, Murilo Galdino, Pedro Paulo, Rogério Correia, Sanderson, Zé
Neto, Ana Pimentel, Cabo Gilberto Silva, Cleber Verde, Da Vitoria, Fausto Pinato,
Gilberto Abramo, Henderson Pinto, Jilmar Tatto, Josenildo, Junior Ferrari, Laura
Carneiro, Leonardo Monteiro, Marangoni, Marcelo Queiroz, Marcos Tavares, Maria
Rosas, Marussa Boldrin, Max Lemos, Mendonca Filho, Padre Jodo, Professora Luciene
Cavalcante, Ricardo Abrao, Sidney Leite, Socorro Neri e Vinicius Carvalho.

Sala da Comissao, em 20 de maio de 2026.

Deputado MERLONG SOLANO
Presidente
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