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PROJETO DE LEI N.°5.478, DE 2025

(Do Sr. Pedro Westphalen)

Institui a Politica Nacional de Diagnéstico Laboratorial (PNDL), estabelece
diretrizes para sua implementacédo no Sistema Unico de Saude (SUS) e
da outras providéncias.
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PROJETO DE LEI N° /2025
(Do Sr. Pedro Westphalen)

Institui a Politica Nacional de Diagndstico
Laboratorial (PNDL), estabelece diretrizes
para sua implementagcao no Sistema
Unico de Salde (SUS) e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO I - DISPOSIGCOES PRELIMINARES

Art. 19 Esta Lei institui a Politica Nacional de Diagndstico Laboratorial
(PNDL), com o objetivo de organizar, fortalecer e integrar as agodes e
servicos dos laboratdrios de andlises clinicas e postos de coleta ao
Sistema Unico de Salde (SUS), assegurando o acesso universal,

equanime, seguro e de qualidade a populacao brasileira.

Art. 2°© A PNDL observard os principios do SUS previstos na
Constituicao Federal e na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
notadamente: universalidade, integralidade, equidade,
descentralizacao, regionalizacao, participacao social e resolutividade

do cuidado.

CAPITULO II OS OBJETIVOS

Art. 3° S3o objetivos gerais da PNDL:
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I - Garantir o acesso da populacdo a servicos de diagndstico

laboratorial com qualidade, seguranca e resolutividade;

IT - Reorganizar, expandir e qualificar a rede de servigos laboratoriais
no SUS;

IIT - Promover a integragdo das redes de laboratérios clinicos as agdes
diagnodsticas relacionadas as linhas de cuidado e aos diferentes niveis

de atengao a saude;

IV - Fomentar a ciéncia, tecnologia e inovacdao (CT&I) em diagndstico
laboratorial, com vistas a estimular a autonomia tecnolégica e

produtiva nacional no setor;

V - Estimular a producao nacional de insumos, reagentes e

equipamentos laboratoriais;

VI - Assegurar e ampliar a capilaridade territorial e equidade no acesso

aos servicos laboratoriais;
VII - Estabelecer diretrizes técnicas e politicas para o setor;

VIII - Regulamentar o funcionamento dos laboratoérios clinicos e

servicos relacionados no bojo da PNDL;
IX - Qualificar e valorizar os profissionais do setor;
X - Reduzir desigualdades territoriais no acesso;

XI - Promover a integracao dos sistemas de informagao dos
laboratdrios clinicos possibilitando a interoperabilidade dos dados

laboratoriais no SUS;

XII - Garantir a confiabilidade dos exames e a seguranca do paciente;
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CAPITULO III - DAS DIRETRIZES E ESTRATEGIAS DE IMPLEMENTACAO

Art. 4° A PNDL serd orientada pelas seguintes diretrizes:
I - Promocao da equidade no acesso aos servigos de analises clinicas;

II - Realizacdo de exames laboratoriais por laboratérios de analises
clinicas devidamente licenciados, com finalidade diagndstica e de apoio

a todas as fases do cuidado em saude;

IIT - Os Postos de Coleta poderdao realizar os exames de analises

clinicas em conformidade com a regulamentacao sanitaria vigente;

IV - Adocdo de padrdes técnicos e normas de qualidade, conforme

referenciais nacionais;

V - Integracdo dos servicos analises clinicas ao cuidado integral a
saude;

VI - Coordenacao nacional da politica sob-responsabilidade do
Ministério da Saude, com participacdo de estados, municipios e
entidades da sociedade civil organizada;

VII- Participagao intersetorial e social na formulacao, execugao e
avaliacao da politica;

VIII - Participagdao dos profissionais de Medicina, Farmacia,
Biomedicina, Biologia e demais areas da saude na implementacdo da
politica;

IX - Promogao de tecnologias diagnodsticas apropriadas, com base em
evidéncia cientifica e custo-efetividade;

X - Fomento a pesquisa, a inovacdo e a producao nacional, com vistas
a reducao da dependéncia externa;

XI - Garantia da observadncia de requisitos sanitarios nos
estabelecimentos de salde e de interesse a salde conforme o risco
sanitario envolvido, sem distincdo entre estabelecimentos publicos e

privados.
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Art. 5° O Ministério da Saude coordenara a elaboracdao e execucdo da

PNDL, que contera:

I - Eixos estratégicos, metas prioritarias e cronograma de execugao;
IT - Indicadores para monitoramento e avaliacdo periddica;

III - Fontes de financiamento e mecanismos de governanca.

§1° A avaliacdo da PNDL serd realizada por comité, nos termos do

artigo 809,

§2° A PNDL deve ser atualizada, ao menos, a cada triénio.

CAPITULO IV - DA REGULAGCAO SANITARIA E FUNCIONAMENTO
DOS SERVICOS

Art. 6° Compete a ANVISA regulamentar os requisitos técnico-
sanitarios para o funcionamento de laboratérios clinicos e demais

servicos de analises clinicas, incluindo:

I - Requisitos para licenciamento sanitario;
IT - Normas técnicas para a realizacao de exames;
III - Vistorias e monitoramento;

IV- Indicadores de desempenho e qualidade.

Art. 7° Todos os laboratérios de analises clinicas e postos de coleta

deverao:

I - Possuir estrutura fisica e tecnoldgica compativel com suas
atividades;

IT - Manter sistemas de controle de qualidade interno e externo;
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IIT - Assegurar a realizacao de exames laboratoriais em conformidade

com os critérios técnicos e regulatorios vigentes.

§ 1° O controle externo de qualidade sera realizado com base em
programas de referéncia nacional ou internacional.

§ 29 As condicOes para funcionamento e vinculagao dos postos de
coleta, bem como regras para sua integracao a estrutura laboratorial,
deverao ser disciplinadas em conformidade com as normas técnico-

sanitarias.

CAPITULO V - DA GOVERNANCA E DAS ATRIBUICOES
INSTITUCIONAIS

Art. 8° Serd instituido, no ambito do Ministério da Saude, comité para

coordenar a implementacao da PNDL, com as seguintes atribuicdes:

I - Avaliar e atualizar a PNDL;

II - Estabelecer normas gerais para a atuacao dos servigos dos
laboratorios clinicos no ambito do SUS;

IIT - Garantir privacidade dos dados dos pacientes;

IV - Definir diretrizes de qualificacao profissional e educagao
continuada;

V - Monitorar os servicos e revisar periodicamente a politica.

Paragrafo uGnico. O comité contaréd com participacdao de
representantes do poder publico, entidades profissionais, Conselho
Nacional de Saude, entidades representativas do setor e usuarios, nos

termos do regulamento.

Art. 9° Compete aos gestores do SUS:
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I - Garantir o acesso universal aos exames laboratoriais clinicos;

IT - Promover descentralizagao e regionalizacao dos servigos;

III - Fomentar o uso de tecnologias inovadoras;

IV - Apoiar pesquisa e desenvolvimento de novos testes laboratoriais;
V - Ofertar capacitagao sobre uso racional de exames e epidemiologia

clinica.

§ 10 As tabelas de remuneracao dos exames laboratoriais de analises
clinicas no SUS deverao ser atualizadas anualmente com base em
indice pactuado, assegurando equilibrio econémico-financeiro dos

contratos.

CAPITULO VI - DA INTEROPERABILIDADE E DOS DADOS
EPIDEMIOLOGICOS

Art. 10° Os servigos privados abrangidos por esta Lei deverao operar
de forma interoperavel com o SUS, notificando resultados de interesse

epidemioldgico.

CAPITULO VII - DA TRANSFERENCIA INTERNACIONAL DE AMOSTRAS
E DADOS

Art. 112 O envio de amostras bioldégicas ao exterior deve garantir a

confidencialidade dos dados do paciente.

Art. 12° Amostras provenientes de emergéncias em saude deverao

ser preservadas:

I. Por 30 dias, mediante solicitagcao do paciente ou familiar;
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II. Por prazo indeterminado, mediante determinacao expressa do

Poder Judiciario.

CAPITULO VIII - DISPOSICOES FINAIS

Art. 13° O financiamento da Politica Nacional de Diagndstico
Laboratorial (PNDL) sera assegurado por dotagdes orcamentarias da
Unido e por outras fontes legais previstas, podendo contar com a
cooperacdo financeira de Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
nos termos da legislacao vigente e de instrumentos de pactuacao

interfederativa.

Art. 149 Esta Lei entra em vigor apds 180 (cento e oitenta) dias de

sua publicagao oficial.

JUSTIFICATIVA

A instituicdo da Politica Nacional de Diagndstico Laboratorial
(PNDL) é medida estratégica e necessaria para reorganizar, expandir e
qualificar a rede de servicos laboratoriais no Brasil, promovendo sua
integracao ao processo de atencao a saude e assegurando alinhamento
aos principios constitucionais do Sistema Unico de SalUde (SUS)

universalidade, integralidade e equidade.

As analises clinicas e toxicoldgicas representam componente
essencial para a prevencao, diagndstico, monitoramento e tratamento
de doencas. Sua relevancia foi evidenciada de forma incontestavel

durante a pandemia da COVID-19, periodo em que se reconheceu a
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urgéncia de mecanismos robustos de resposta sanitaria e a

importancia do diagndstico oportuno para o controle epidemiolégico.

Tal percepcdo levou o Ministério da Saude a constituir grupos de
trabalho voltados a preparagao para futuras emergéncias sanitarias,
reforcando a necessidade de uma politica nacional especifica para o

setor.

Apesar de sua essencialidade, os servicos de diagndstico
laboratorial ainda ocupam papel secundario e pouco Vvisivel nas
politicas publicas de saude, carecendo de um marco regulatodrio
estruturado e de diretrizes claras para assegurar qualidade, seguranca

do paciente e confiabilidade dos resultados.

Essa lacuna normativa contribui para desigualdades de acesso e
desassisténcia, especialmente em regides de dificil cobertura
territorial, e perpetua barreiras geograficas, econOmicas e de

infraestrutura que comprometem a equidade.

Diante desse cenario, torna-se ainda mais premente a
necessidade de estabelecer padrdes técnicos rigorosos para a atividade
laboratorial, contemplando processos de controle interno e externo de
qualidade e garantindo conformidade com normas nhacionais e
internacionais, condicao indispensavel para a seguranca do paciente e

a efetividade das intervengdes em saude publica.
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O contexto internacional reforca essa necessidade. A

Organizacdo Mundial da Saude, por meio do Grupo Consultivo
Estratégico de Especialistas em Diagndsticos In Vitro (2023),
recomenda que os paises implementem politicas nacionais robustas
para diagndstico laboratorial como estratégia para fortalecer os
sistemas de saude e garantir respostas adequadas as demandas

emergentes.

A PNDL propde-se, portanto, a integrar os servicos de
diagnodstico laboratorial ao cuidado em saude de forma estruturada,
promovendo a incorporacao responsavel de tecnologias inovadoras, o
fortalecimento regulatério, a ampliacdo da capilaridade da rede,
investimentos em infraestrutura e a qualificagdo das equipes

multiprofissionais envolvidas.

Além disso, a politica busca estimular a producdo nacional de
insumos diagndsticos, reduzindo a dependéncia externa e fortalecendo
a soberania tecnoldégica do pais, em plena consonancia com as

diretrizes do Complexo Econ6mico e Industrial da Saude (CEIS).

Essa integracdo é fundamental para potencializar a inovacao,
fomentar o desenvolvimento produtivo nacional e alinhar o setor
diagndstico as estratégias mais amplas de fortalecimento do sistema

de salde brasileiro.

Outro eixo fundamental da PNDL é a modernizacdo dos sistemas

de informacdao em saude, com integracdo e interoperabilidade para
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permitir rastreabilidade, analise em tempo real e uso estratégico dos
dados laboratoriais. Tal avanco contribuird para abtomada de decisdes
clinicas e de gestdo mais eficientes, impactando positivamente a
vigilancia em saude e a formulacdo de politicas publicas baseadas em

evidéncias.

A PNDL, ao estabelecer diretrizes especificas para o setor
laboratorial no SUS, harmoniza a necessidade de regulacdo técnica
rigorosa com a busca pela equidade e integralidade na atencdo a

saude.

Diante do exposto, a criacdo da Politica Nacional de Diagnéstico
Laboratorial constitui passo decisivo para fortalecer o sistema de saude
brasileiro, assegurando qualidade, equidade e sustentabilidade no
acesso ao diagnostico, elemento indispensavel para a efetividade das

acoes de promocdo, prevencao e cuidado em saude.

Sala das Sessoes, 29 de outubro de 2025.

PEDRO WESTPHALEN
Deputado Federal
essaPP/RS
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