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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 5.478 de 2025, de autoria do Deputado Pedro
Westphalen, propde instituir a Politica Nacional de Diagnostico Laboratorial (PNDL),
estabelece diretrizes para sua implementacdo no Sistema Unico de Satide (SUS) e da
outras providéncias. A proposta visa organizar, fortalecer e integrar as agoes e servigos
dos laboratorios de analises clinicas e postos de coleta ao SUS, assegurando o acesso
universal, equanime, seguro e de qualidade a populacdo brasileira. A justificativa do
projeto destaca a essencialidade das analises clinicas e toxicoldgicas para a prevengao,
diagnostico, monitoramento e tratamento de doencas, evidenciada de forma
incontestavel durante a pandemia da COVID-19, bem como a necessidade de fomentar
a inovacao e a producdo nacional para reduzir a dependéncia externa de insumos. A
proposta alinha-se aos principios constitucionais do Sistema Unico de Satide (SUS)
previstos na Constituicio Federal e na Lei n° 8.080/1990, notadamente a
universalidade, integralidade, equidade, descentralizacao e a resolutividade do cuidado
em saude.

A proposicdo esta sujeita a apreciacao conclusiva pelas Comissdes de
Satide (CSAUDE), Financas e Tributacio (CFT) e Constituicio e Justica e de
Cidadania (CCJC), para analise do mérito e dos aspectos constitucionais, legais,
juridicos, regimentais e de técnica legislativa.

Tramita em regime ordinario (art. 151, I1I, do RICD).

Transcorrido o prazo regimental para emendas ao projeto, conforme

Regimento Interno da Camara dos Deputados, ndo foram apresentadas emendas.

E o Relatério.
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Il - VOTO DO RELATOR

Compete a esta Comissao de Saude, em sua atribuicao de analisar o
mérito das proposicoes legislativas que impactam diretamente o bem-estar social e as
politicas de satde, conforme o estabelecido no inciso XVII do artigo 32 do Regimento
Interno da Camara dos Deputados.

O referido Projeto de Lei converge na essencialidade de estruturar,
qualificar e integrar o diagnostico laboratorial no Brasil. As analises clinicas e
toxicoldgicas representam o alicerce da medicina baseada em evidéncias e da vigilancia
epidemiolégica no Sistema Unico de Satide (SUS), sendo a interface fundamental para
a tomada de decisdo clinica segura e para a formulacao de politicas publicas assertivas.
A acurdcia e a tempestividade diagnoéstica extrapolam o cuidado individual, inserindo-
se diretamente na capacidade do Estado de monitorar, prevenir e responder a agravos
em saude publica.

A analise técnica da rede laboratorial brasileira revela,
historicamente, uma fragmentacao sistémica e uma perigosa dependéncia externa de
insumos, reagentes e equipamentos. No exercicio da gestao publica em satde —
notadamente na conducdo de Secretarias de Estado —, constata-se que a auséncia de
uma politica nacional unificada compromete a equidade no acesso, dificulta o controle
de qualidade e onera o erario com a repeticao desnecessaria de exames devido a falta de
integracdo de dados. A instituicao da Politica Nacional de Diagnéstico Laboratorial
(PNDL) ataca frontalmente este gargalo, promovendo a interoperabilidade de sistemas
e fomentando o Complexo Economico e Industrial da Sadde (CEIS), medida
indispensavel para a soberania tecnol6gica nacional.

O reconhecimento formal desta politica e a devida organizagdo de sua
governancga e financiamento nao se configuram como meras diretrizes administrativas,
mas sim como a concretizacdo de direitos fundamentais assegurados pela Constituicdo
Federal de 1988. A Carta Magna estabelece a saide como direito de todos e dever do
Estado (Art. 196), garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doenca. Adicionalmente, o fomento ao desenvolvimento cientifico,
a pesquisa e a capacitacao tecnoldgica (Art. 218) fundamenta o imperativo legal de

apoiar a industria nacional para assegurar a sustentabilidade e a autonomia do SUS.
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A imprescindibilidade de uma rede diagndstica robusta e capilarizada
foi dramaticamente evidenciada durante a pandemia de COVID-19, periodo em que a
escassez global de insumos e a desarticulacdo das informagoes laboratoriais desafiaram
a resposta sanitaria. A capacidade de testagem foi crucial para a mitigacdo dos riscos de
contagio, para o manejo clinico adequado e para a manutencao da vigilancia em saude.
Tal contexto reforca, sob uma perspectiva de seguranca sanitaria e infraestrutura de
saide publica, a necessidade premente de institucionalizar um mecanismo de
governanga que transcenda momentos de crise, integrando-o de forma permanente e
robusta ao ordenamento juridico patrio.

Nao obstante a qualidade do projeto de lei, o presente Substitutivo
aprimora o texto original para plena conformidade com a realidade do SUS. Faz-se
necessario estabelecer critérios objetivos para o financiamento e a pactuacao de valores
no ambito da Comissdao Intergestores Tripartite (CIT), garantindo o equilibrio
econdmico-financeiro dos prestadores. Ademais, o texto substitutivo adequa os prazos
de interoperabilidade a realidade tecnoldgica do pais, assegura a estrita observancia a
Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD) e alinha a legislacdo as recentes
inovacdes regulatdrias, como os Testes Laboratoriais Remotos (POCT), garantindo que
0 avango tecnolégico chegue ao cidadao com seguranca.

Ante o0 exposto, e em estrita observancia aos principios
constitucionais do direito a saide e da eficiéncia na administracdo ptiblica, bem como a
técnica legislativa e a relevancia social da matéria, nosso relatério é pela
APROVACAO do Projeto de Lei n° 5.478/2025, na forma do Substitutivo
apresentado, solicitando aos ilustres pares a aprovacao do presente relatorio nesta

Comissao.

Sala da Comissdo, em de de 2026.

Deputado Dr. ISMAEL ALEXANDRINO
Relator
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 5478, DE 2025

Institui a Politica Nacional de Diagnostico
Laboratorial (PNDL), estabelece diretrizes
para sua implementagdo no Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei institui a Politica Nacional de Diagndstico Laboratorial (PNDL),
com o objetivo de organizar, fortalecer e integrar as acdes e servicos dos laboratérios de
anélises clinicas e postos de coleta ao Sistema Unico de Satide (SUS), assegurando o
acesso universal, equanime, seguro e de qualidade a populacado brasileira.

Art. 2° A PNDL observara 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, regionalizacdo, participacao social e resolutividade do cuidado.

CAPITULO II
DOS OBJETIVOS

Art. 3° Sdo objetivos gerais da PNDL:

I - Garantir o acesso da populacdo a servicos de diagnostico laboratorial com
qualidade, seguranca e resolutividade;

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

IIT - Promover a integracdo das redes de laboratorios clinicos as acOes diagndsticas
relacionadas as linhas de cuidado e aos diferentes niveis de atencdo a satde;

IV - Fomentar a ciéncia, tecnologia e inovacao (CT&I) em diagnostico laboratorial,
com vistas a estimular a autonomia tecnologica e produtiva nacional no setor;

V - Estimular a producdo 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 laboratérios clinicos e servigos
relacionados no bojo da PNDL;
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IX - Qualificar e valorizar os profissionais do setor;

X - Reduzir desigualdades territoriais no acesso;

XI - Promover a integracdo dos sistemas de informacdo dos laboratérios clinicos
possibilitando a interoperabilidade dos dados laboratoriais no SUS;

XII - Garantir a confiabilidade dos exames e a seguranca do paciente.

CAPITULO III
DAS DIRETRIZES E ESTRATEGIAS DE IMPLEMENTACAO

Art. 4° A PNDL sera orientada pelas seguintes diretrizes:

I - Promocao da equidade no acesso aos servicos de analises clinicas;

II - Realizacdo de exames laboratoriais por laboratérios de analises clinicas
devidamente licenciados, com finalidade diagnéstica e de apoio a todas as fases do cuidado
em satde;

IIT - A incorporagdo e a realizagdo de exames de analises clinicas por postos de
coleta, farmacias e consultérios, inclusive por meio de Testes Laboratoriais Remotos
(Point-of-Care Testing - POCT), deverdo ocorrer em estrita conformidade com a
regulamentacdo sanitaria vigente, garantindo a rastreabilidade e a seguranca do paciente;

IV - Adocdo de padrdes técnicos e normas de qualidade, conforme referenciais
nacionais;

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

VI - Coordenacdo nacional da politica sob-responsabilidade do Ministério da
Satide, com participagdo de estados, municipios e entidades da sociedade civil organizada;

VII- Participacdo intersetorial e social na formulacdo, execucdo e avaliacao da
politica;

VIII - Participagdo dos profissionais de Medicina, Farmdcia, Biomedicina, Biologia
e demais areas da satide na implementacdo da politica;

IX - Promocgdo de tecnologias diagnosticas apropriadas, com base em evidéncia
cientifica e custo-efetividade;

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

XI - Garantia da observancia de requisitos sanitarios nos estabelecimentos de saude
e de interesse a saude conforme o risco sanitario envolvido, sem distincdo entre
estabelecimentos publicos e privados.

Art. 5° O Ministério da Saude coordenara a elaboracao e execucao da PNDL, que
contera:

I - Eixos estratégicos, metas prioritarias e cronograma de execucao;

IT - Indicadores para monitoramento e avaliacdo periodica;

IIT - Fontes de financiamento e mecanismos de governanga.

§1° A avaliacdao da PNDL sera realizada por comité, nos termos do artigo 8°.

§2° A PNDL deve ser atualizada, ao menos, a cada triénio.
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CAPITULO IV
DA REGULACAO SANITARIA E FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS

Art. 6° Compete a ANVISA regulamentar os requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de laboratdrios clinicos e demais servigos de analises clinicas, incluindo:
I - Requisitos para licenciamento sanitario;
IT - Normas técnicas para a realizacdao de exames;
IIT - Vistorias e monitoramento;
IV- Indicadores de desempenho e qualidade.
Art. 7° Todos os laboratdrios de analises clinicas e postos de coleta deverao:
I — Possuir estrutura fisica e tecnolégica compativel com suas atividades;
IT — Manter sistemas de controle de qualidade interno e externo;
IIT - Assegurar a realizacao de exames laboratoriais em conformidade
com os critérios técnicos e regulatorios vigentes.
8§ 1° O controle externo de qualidade sera realizado com base em
programas de referéncia nacional ou internacional.
§ 2° As condigoOes para funcionamento e vinculacdo dos postos de
coleta, bem como regras para sua integracao a estrutura laboratorial,
deverdo ser disciplinadas em conformidade com as normas técnico sanitarias.

CAPITULO V
DA GOVERNANCA E DO FINANCIAMENTO

Art. 8° Sera instituido, no ambito do Ministério da Satde, comité gestor para
coordenar a implementacdao da PNDL, com as seguintes atribui¢oes:

I - Avaliar e atualizar a PNDL;

IT - Estabelecer normas gerais para a atuacdo dos servicos dos laboratérios clinicos
no ambito do SUS;

IIT - Garantir privacidade dos dados dos pacientes;

IV - Definir diretrizes de qualificacdo profissional e educagdo continuada;

V - Monitorar os servicos e revisar periodicamente a politica.

Paragrafo unico. O comité contara, obrigatoriamente, com a participacdao de
representantes do Ministério da Saude, do Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(CONASS), do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde (CONASEMS), da
ANVISA, do Conselho Nacional de Saude, além de entidades profissionais e
representativas do setor produtivo e de servicos.

Art. 9° Compete aos gestores do SUS:

I - Garantir o acesso universal aos exames laboratoriais clinicos;

IT - Promover descentralizagdo e regionalizacao dos servigos;

IIT - Fomentar o uso de tecnologias inovadoras;
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IV - Apoiar pesquisa e desenvolvimento de novos testes laboratoriais;

V - Ofertar capacitacdo sobre uso racional de exames e epidemiologia clinica.
Paragrafo unico. As tabelas de remuneracdo dos exames laboratoriais de andlises
clinicas no SUS deverdo ser atualizadas anualmente, mediante pactuagdo obrigatéria no
ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), assegurando o equilibrio econémico-
financeiro dos prestadores de servigo e a sustentabilidade do sistema.

CAPITULO VI
DA INTEROPERABILIDADE E PROTECAO DE DADOS

Art. 10° Os servigos publicos e privados abrangidos por esta Lei deverdao operar de
forma interoperavel, garantindo a integracao dos resultados de exames a Rede Nacional de
Dados em Satde (RNDS) e a notificagdo compulséria de resultados de interesse
epidemiologico.

Paragrafo unico. A exigéncia de interoperabilidade de dados e integracdo a
RNDS, prevista neste artigo, sera exigivel apos 12 (doze) meses da publicacdo desta Lei,
admitindo-se regulamentacdo do Poder Executivo para escalonamento de prazos conforme
o porte tecnolégico e econdmico do estabelecimento.

Art. 11° O tratamento de dados pessoais, a interoperabilidade de sistemas e o
eventual envio de amostras biologicas ao exterior deverdao observar estritamente as
diretrizes de seguranca, privacidade e consentimento previstas na Lei Geral de Protecdo de
Dados Pessoais - LGPD.

Art. 12° Amostras provenientes de emergéncias em salide deverdo ser preservadas:

I- Por 30 dias, mediante solicitagdo do paciente ou familiar;

II- Por prazo indeterminado, mediante determinagao expressa do Poder Judiciario.

CAPITULO VII
DISPOSICOES FINAIS

Art. 13° O financiamento da Politica Nacional de Diagnostico Laboratorial (PNDL)
serd assegurado por dotacdes orcamentarias da Unido e por outras fontes legais previstas,
podendo contar com a cooperacao financeira de Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, nos termos da legislacdo vigente e de instrumentos de pactuacdo
interfederativa.

Art. 14° Esta Lei entra em vigor ap6s 180 (cento e oitenta) dias de sua publicagao
oficial.

Sala da Comissdo, em de de 2026.

Deputado Dr. ISMAEL ALEXANDRINO
Relator
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