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COMISSÃO DE SAÚDE
PROJETO DE LEI Nº 5478, DE 2025

Institui  a  Política  Nacional  de  Diagnóstico
Laboratorial  (PNDL),  estabelece  diretrizes  para  sua
implementação no Sistema Único de Saúde (SUS) e
dá outras providências.

Autor: Deputado PEDRO WESTPHALEN 

Relator: Deputado DR. ISMAEL ALEXANDRINO

I - RELATÓRIO

O Projeto de Lei nº 5.478 de 2025, de autoria do Deputado Pedro

Westphalen, propõe instituir a Política Nacional de Diagnóstico Laboratorial (PNDL),

estabelece diretrizes para sua implementação no Sistema Único de Saúde (SUS) e dá

outras providências. A proposta visa organizar, fortalecer e integrar as ações e serviços

dos laboratórios de análises clínicas e postos de coleta ao SUS, assegurando o acesso

universal, equânime, seguro e de qualidade à população brasileira. A justificativa do

projeto destaca a essencialidade das análises clínicas e toxicológicas para a prevenção,

diagnóstico,  monitoramento  e  tratamento  de  doenças,  evidenciada  de  forma

incontestável durante a pandemia da COVID-19, bem como a necessidade de fomentar

a inovação e a produção nacional para reduzir a dependência externa de insumos. A

proposta  alinha-se aos princípios constitucionais do Sistema Único de Saúde (SUS)

previstos  na  Constituição  Federal  e  na  Lei  nº  8.080/1990,  notadamente  a

universalidade, integralidade, equidade, descentralização e a resolutividade do cuidado

em saúde.

A proposição está sujeita à apreciação conclusiva pelas Comissões de

Saúde  (CSAÚDE),  Finanças  e  Tributação  (CFT)  e  Constituição  e  Justiça  e  de

Cidadania  (CCJC),  para  análise  do  mérito  e  dos  aspectos  constitucionais,  legais,

jurídicos, regimentais e de técnica legislativa.

Tramita em regime ordinário (art. 151, III, do RICD).

Transcorrido o prazo regimental para emendas ao projeto, conforme

Regimento Interno da Câmara dos Deputados, não foram apresentadas emendas.

É o Relatório. *C
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II - VOTO DO RELATOR

Compete a esta Comissão de Saúde, em sua atribuição de analisar o

mérito das proposições legislativas que impactam diretamente o bem-estar social e as

políticas de saúde, conforme o estabelecido no inciso XVII do artigo 32 do Regimento

Interno da Câmara dos Deputados.

O referido Projeto de Lei converge na essencialidade de estruturar,

qualificar  e  integrar  o  diagnóstico  laboratorial  no  Brasil.  As  análises  clínicas  e

toxicológicas representam o alicerce da medicina baseada em evidências e da vigilância

epidemiológica no Sistema Único de Saúde (SUS), sendo a interface fundamental para

a tomada de decisão clínica segura e para a formulação de políticas públicas assertivas.

A acurácia e a tempestividade diagnóstica extrapolam o cuidado individual, inserindo-

se diretamente na capacidade do Estado de monitorar, prevenir e responder a agravos

em saúde pública.

A  análise  técnica  da  rede  laboratorial  brasileira  revela,

historicamente,  uma fragmentação sistêmica e uma perigosa dependência externa de

insumos,  reagentes  e  equipamentos.  No  exercício  da  gestão  pública  em  saúde  —

notadamente na condução de Secretarias de Estado —, constata-se que a ausência de

uma política nacional unificada compromete a equidade no acesso, dificulta o controle

de qualidade e onera o erário com a repetição desnecessária de exames devido à falta de

integração de dados. A instituição da Política Nacional  de Diagnóstico Laboratorial

(PNDL) ataca frontalmente este gargalo, promovendo a interoperabilidade de sistemas

e  fomentando  o  Complexo  Econômico  e  Industrial  da  Saúde  (CEIS),  medida

indispensável para a soberania tecnológica nacional. 

O reconhecimento formal desta política e a devida organização de sua

governança e financiamento não se configuram como meras diretrizes administrativas,

mas sim como a concretização de direitos fundamentais assegurados pela Constituição

Federal de 1988. A Carta Magna estabelece a saúde como direito de todos e dever do

Estado  (Art.  196),  garantido  mediante  políticas  sociais  e  econômicas  que  visem à

redução do risco de doença. Adicionalmente, o fomento ao desenvolvimento científico,

à pesquisa e à capacitação tecnológica (Art. 218) fundamenta o imperativo legal de

apoiar a indústria nacional para assegurar a sustentabilidade e a autonomia do SUS.
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A imprescindibilidade de uma rede diagnóstica robusta e capilarizada

foi dramaticamente evidenciada durante a pandemia de COVID-19, período em que a

escassez global de insumos e a desarticulação das informações laboratoriais desafiaram

a resposta sanitária. A capacidade de testagem foi crucial para a mitigação dos riscos de

contágio, para o manejo clínico adequado e para a manutenção da vigilância em saúde.

Tal contexto reforça, sob uma perspectiva de segurança sanitária e infraestrutura de

saúde  pública,  a  necessidade  premente  de  institucionalizar  um  mecanismo  de

governança que transcenda momentos de crise, integrando-o de forma permanente e

robusta ao ordenamento jurídico pátrio.

Não obstante a qualidade do projeto de lei,  o presente Substitutivo

aprimora o texto original para plena conformidade com a realidade do SUS. Faz-se

necessário estabelecer critérios objetivos para o financiamento e a pactuação de valores

no  âmbito  da  Comissão  Intergestores  Tripartite  (CIT),  garantindo  o  equilíbrio

econômico-financeiro dos prestadores. Ademais, o texto substitutivo adequa os prazos

de interoperabilidade à realidade tecnológica do país, assegura a estrita observância à

Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais (LGPD) e alinha a legislação às recentes

inovações regulatórias, como os Testes Laboratoriais Remotos (POCT), garantindo que

o avanço tecnológico chegue ao cidadão com segurança.

Ante  o  exposto,  e  em  estrita  observância  aos  princípios

constitucionais do direito à saúde e da eficiência na administração pública, bem como à

técnica  legislativa  e  à  relevância  social  da  matéria,  nosso  relatório  é  pela

APROVAÇÃO  do  Projeto  de  Lei  nº  5.478/2025,  na  forma  do  Substitutivo

apresentado,  solicitando  aos  ilustres  pares  a  aprovação  do  presente  relatório  nesta

Comissão.

Sala da Comissão, em      de             de 2026.

Deputado Dr. ISMAEL ALEXANDRINO
Relator
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COMISSÃO DE SAÚDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI Nº 5478, DE 2025 

Institui  a Política Nacional de Diagnóstico
Laboratorial  (PNDL),  estabelece  diretrizes
para sua implementação no Sistema Único
de Saúde (SUS) e dá outras providências.

O Congresso Nacional decreta:

CAPÍTULO I
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES

Art. 1º Esta Lei institui a Política Nacional de Diagnóstico Laboratorial (PNDL),
com o objetivo de organizar, fortalecer e integrar as ações e serviços dos laboratórios de
análises  clínicas  e  postos  de coleta  ao Sistema Único  de  Saúde (SUS),  assegurando o
acesso universal, equânime, seguro e de qualidade à população brasileira.

Art. 2º A PNDL observará os princípios do SUS previstos na Constituição Federal
e na Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, notadamente: universalidade, integralidade,
equidade, descentralização, regionalização, participação social e resolutividade do cuidado.

CAPÍTULO II 
DOS OBJETIVOS

Art. 3º São objetivos gerais da PNDL:
I  -  Garantir  o  acesso  da  população  a  serviços  de  diagnóstico  laboratorial  com

qualidade, segurança e resolutividade; 
II - Reorganizar, expandir e qualificar a rede de serviços laboratoriais no SUS; 
III - Promover a integração das redes de laboratórios clínicos às ações diagnósticas

relacionadas às linhas de cuidado e aos diferentes níveis de atenção à saúde; 
IV - Fomentar a ciência, tecnologia e inovação (CT&I) em diagnóstico laboratorial,

com vistas a estimular a autonomia tecnológica e produtiva nacional no setor; 
V  -  Estimular  a  produção  nacional  de  insumos,  reagentes  e  equipamentos

laboratoriais; 
VI - Assegurar e ampliar a capilaridade territorial e equidade no acesso aos serviços

laboratoriais; 
VII - Estabelecer diretrizes técnicas e políticas para o setor; 
VIII  -  Regulamentar  o  funcionamento  dos  laboratórios  clínicos  e  serviços

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 integração dos sistemas de informação dos laboratórios clínicos

possibilitando a interoperabilidade dos dados laboratoriais no SUS; 
XII - Garantir a confiabilidade dos exames e a segurança do paciente.

CAPÍTULO III 
DAS DIRETRIZES E ESTRATÉGIAS DE IMPLEMENTAÇÃO 

Art. 4º A PNDL será orientada pelas seguintes diretrizes: 
I - Promoção da equidade no acesso aos serviços de análises clínicas; 
II  -  Realização  de  exames  laboratoriais  por  laboratórios  de  análises  clínicas

devidamente licenciados, com finalidade diagnóstica e de apoio a todas as fases do cuidado
em saúde; 

III - A incorporação e a realização de exames de análises clínicas por postos de
coleta,  farmácias  e  consultórios,  inclusive  por  meio  de  Testes  Laboratoriais  Remotos
(Point-of-Care  Testing  -  POCT),  deverão  ocorrer  em  estrita  conformidade  com  a
regulamentação sanitária vigente, garantindo a rastreabilidade e a segurança do paciente;

IV -  Adoção de padrões  técnicos  e  normas de qualidade,  conforme referenciais
nacionais; 

V - Integração dos serviços análises clínicas ao cuidado integral à saúde; 
VI  -  Coordenação  nacional  da  política  sob-responsabilidade  do  Ministério  da

Saúde, com participação de estados, municípios e entidades da sociedade civil organizada; 
VII-  Participação  intersetorial  e  social  na  formulação,  execução  e  avaliação  da

política; 
VIII - Participação dos profissionais de Medicina, Farmácia, Biomedicina, Biologia

e demais áreas da saúde na implementação da política; 
IX - Promoção de tecnologias diagnósticas  apropriadas,  com base em evidência

científica e custo-efetividade;
X - Fomento à pesquisa, à inovação e à produção nacional, com vistas à redução da

dependência externa; 
XI - Garantia da observância de requisitos sanitários nos estabelecimentos de saúde

e  de  interesse  à  saúde  conforme  o  risco  sanitário  envolvido,  sem  distinção  entre
estabelecimentos públicos e privados.

Art. 5º O Ministério da Saúde coordenará a elaboração e execução da PNDL, que
conterá: 

I - Eixos estratégicos, metas prioritárias e cronograma de execução; 
II - Indicadores para monitoramento e avaliação periódica; 
III - Fontes de financiamento e mecanismos de governança. 
§1º A avaliação da PNDL será realizada por comitê, nos termos do artigo 8º. 
§2º A PNDL deve ser atualizada, ao menos, a cada triênio. *C
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CAPÍTULO IV
DA REGULAÇÃO SANITÁRIA E FUNCIONAMENTO DOS SERVIÇOS 

Art. 6º Compete à ANVISA regulamentar os requisitos técnico-sanitários para o
funcionamento de laboratórios clínicos e demais serviços de análises clínicas, incluindo: 

I - Requisitos para licenciamento sanitário; 
II - Normas técnicas para a realização de exames; 
III - Vistorias e monitoramento; 
IV- Indicadores de desempenho e qualidade. 
Art. 7º Todos os laboratórios de análises clínicas e postos de coleta deverão: 
I – Possuir estrutura física e tecnológica compatível com suas atividades; 
II – Manter sistemas de controle de qualidade interno e externo;
III - Assegurar a realização de exames laboratoriais em conformidade

com os critérios técnicos e regulatórios vigentes.
§ 1º O controle externo de qualidade será realizado com base em

programas de referência nacional ou internacional.
§ 2º As condições para funcionamento e vinculação dos postos de

coleta, bem como regras para sua integração à estrutura laboratorial,
deverão ser disciplinadas em conformidade com as normas técnico sanitárias.

CAPÍTULO V
DA GOVERNANÇA E DO FINANCIAMENTO

Art.  8º Será  instituído,  no  âmbito  do  Ministério  da  Saúde,  comitê  gestor  para
coordenar a implementação da PNDL, com as seguintes atribuições:

I - Avaliar e atualizar a PNDL;
II - Estabelecer normas gerais para a atuação dos serviços dos laboratórios clínicos

no âmbito do SUS;
III - Garantir privacidade dos dados dos pacientes;
IV - Definir diretrizes de qualificação profissional e educação continuada;
V - Monitorar os serviços e revisar periodicamente a política.
Parágrafo  único. O  comitê  contará,  obrigatoriamente,  com  a  participação  de

representantes  do Ministério  da Saúde,  do Conselho Nacional  de Secretários  de Saúde
(CONASS), do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde (CONASEMS), da
ANVISA,  do  Conselho  Nacional  de  Saúde,  além  de  entidades  profissionais  e
representativas do setor produtivo e de serviços. 

Art. 9º Compete aos gestores do SUS:
I - Garantir o acesso universal aos exames laboratoriais clínicos; 
II - Promover descentralização e regionalização dos serviços; 
III - Fomentar o uso de tecnologias inovadoras; *C
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IV - Apoiar pesquisa e desenvolvimento de novos testes laboratoriais; 
V - Ofertar capacitação sobre uso racional de exames e epidemiologia clínica. 
Parágrafo único. As tabelas de remuneração dos exames laboratoriais de análises

clínicas no SUS deverão ser atualizadas anualmente,  mediante pactuação obrigatória no
âmbito da Comissão Intergestores Tripartite (CIT), assegurando o equilíbrio econômico-
financeiro dos prestadores de serviço e a sustentabilidade do sistema.

CAPÍTULO VI
DA INTEROPERABILIDADE E PROTEÇÃO DE DADOS 

Art. 10º Os serviços públicos e privados abrangidos por esta Lei deverão operar de
forma interoperável, garantindo a integração dos resultados de exames à Rede Nacional de
Dados  em  Saúde  (RNDS)  e  a  notificação  compulsória  de  resultados  de  interesse
epidemiológico.

Parágrafo  único.  A  exigência  de  interoperabilidade  de  dados  e  integração  à
RNDS, prevista neste artigo, será exigível após 12 (doze) meses da publicação desta Lei,
admitindo-se regulamentação do Poder Executivo para escalonamento de prazos conforme
o porte tecnológico e econômico do estabelecimento.

Art.  11º O tratamento  de  dados  pessoais,  a  interoperabilidade  de  sistemas  e  o
eventual  envio  de  amostras  biológicas  ao  exterior  deverão  observar  estritamente  as
diretrizes de segurança, privacidade e consentimento previstas na Lei Geral de Proteção de
Dados Pessoais - LGPD.

Art. 12º Amostras provenientes de emergências em saúde deverão ser preservadas: 
I- Por 30 dias, mediante solicitação do paciente ou familiar;
II- Por prazo indeterminado, mediante determinação expressa do Poder Judiciário. 

CAPÍTULO VII
DISPOSIÇÕES FINAIS 

Art. 13º O financiamento da Política Nacional de Diagnóstico Laboratorial (PNDL)
será assegurado por dotações orçamentárias da União e por outras fontes legais previstas,
podendo  contar  com  a  cooperação  financeira  de  Estados,  do  Distrito  Federal  e  dos
Municípios,  nos  termos  da  legislação  vigente  e  de  instrumentos  de  pactuação
interfederativa. 

Art. 14º Esta Lei entra em vigor após 180 (cento e oitenta) dias de sua publicação
oficial.

Sala da Comissão, em      de             de 2026.

Deputado Dr. ISMAEL ALEXANDRINO
Relator

*C
D2

60
78

93
88

10
0*

PR
L 

n.
1

Ap
re

se
nt

aç
ão

: 1
3/

04
/2

02
6 

16
:0

9:
22

.0
23

 - 
CS

AU
DE

PR
L 

1 
CS

AU
DE

 =
> 

PL
 5

47
8/

20
25

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Ismael Alexandrino
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD260789388100


