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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  a  análise  do  mérito  das

proposições que impactam o sistema sanitário e o bem-estar social, conforme o inciso

XVII do art. 32 do Regimento Interno da Câmara dos Deputados.

O  Projeto  de  Lei  nº  5.478/2025  converge  na  essencialidade  de

estruturar  o  diagnóstico  laboratorial  como  o  alicerce  da  medicina  baseada  em

evidências no SUS. A acurácia diagnóstica extrapola o cuidado individual, inserindo-se

na  capacidade  estratégica  do  Estado  de  responder  a  agravos  em  saúde  pública.

Contudo,  a  análise  técnica  da  rede  revela  uma  fragmentação  sistêmica  e  uma

dependência externa crítica de insumos. No exercício da gestão pública — notadamente

na condução de Secretarias de Estado — constatamos que a ausência de uma política

unificada  onera  o erário  com repetições  desnecessárias  de exames  e  compromete  a

equidade no acesso.

A  instituição  da  Política  Nacional  de  Diagnóstico  Laboratorial

(PNDL) ataca este gargalo ao promover a interoperabilidade e fomentar o Complexo

Econômico e Industrial da Saúde (CEIS). Entretanto, para garantir a segurança do

paciente, este Relator entendeu por bem aprimorar o texto original e a primeira versão

deste substitutivo, com foco em três pilares fundamentais:

Centralidade  Técnica  e  Isonomia  Sanitária: O  diagnóstico

laboratorial é um processo complexo que compreende as fases pré-analítica, analítica e

pós-analítica.  Para  evitar  a  precarização  do ato  diagnóstico,  o  presente  substitutivo

restringe a execução de exames a laboratórios clínicos licenciados. Mais do que isso,

instituímos  a  isonomia  sanitária  absoluta:  qualquer  estabelecimento  autorizado  a

realizar coletas ou testes deve submeter-se a requisitos técnico-sanitários, padrões de

qualidade e critérios de inspeção idênticos aos dos laboratórios tradicionais, eliminando

riscos à saúde pública e garantindo um ambiente regulatório justo.

Sustentabilidade  Financeira  e  Gestão  Contábil: A  defasagem

histórica  da  Tabela  SUS  exige  uma  transição  paradigmática.  Propomos  aqui  uma

metodologia baseada em custos reais de produção, vedando a utilização exclusiva de

índices inflacionários genéricos, como o IPCA, que não refletem a variação de preços

de insumos dolarizados e da tecnologia de ponta. 
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Interoperabilidade e Soberania: Reforçamos a integração de dados

à RNDS e a estrita observância à LGPD. O diagnóstico laboratorial deve ser o motor da

inteligência sanitária nacional, permitindo uma vigilância epidemiológica robusta que

transcenda momentos de crise, como o vivenciado na pandemia de COVID-19.

Ante o exposto, e em estrita observância aos princípios da eficiência e

da segurança diagnóstica,  nosso voto é  pela  APROVAÇÃO do  Projeto de Lei  nº

5.478/2025, na forma do Substitutivo apresentado.

Sala da Comissão, em      de             de 2026.

Deputado Dr. ISMAEL ALEXANDRINO
Relator

*C
D2

66
90

58
19

00
0*

PR
L 

n.
2

Ap
re

se
nt

aç
ão

: 0
9/

05
/2

02
6 

15
:1

9:
54

.7
00

 - 
CS

AU
DE

PR
L 

2 
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/CD266905819000



CÂMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado DR. ISMAEL ALEXANDRINO PSD/GO

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
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS 

Art. 1º Esta Lei institui a Política Nacional de Diagnóstico Laboratorial (PNDL),
com o objetivo de estruturar, qualificar e integrar a rede de diagnóstico laboratorial  no
território nacional,  visando à segurança do paciente,  à eficiência  na gestão pública e à
soberania tecnológica do País.

Art.  2º A  PNDL  rege-se  pelos  princípios  da  universalidade,  equidade  e
integralidade  do  Sistema  Único  de  Saúde  (SUS),  observando-se  a  centralidade  do
diagnóstico  laboratorial  como  eixo  estratégico  da  assistência  à  saúde  e  da  vigilância
epidemiológica.

Art. 3º Para os fins desta Lei, considera-se diagnóstico laboratorial o conjunto de
processos  realizados  em  laboratórios  de  análises  clínicas  e  postos  de  coleta  a  eles
vinculados,  que envolvem as fases pré-analítica,  analítica e pós-analítica de exames de
análises clínicas, toxicológicas e de patologia clínica.

CAPÍTULO II 
DAS DIRETRIZES

Art. 4º São diretrizes da Política Nacional de Diagnóstico Laboratorial (PNDL):
I — a promoção da qualidade e da segurança nos processos diagnósticos;
II  —  o  fomento  ao  Complexo  Econômico  e  Industrial  da  Saúde  (CEIS)  para

redução da dependência externa de insumos e equipamentos;
III  — a realização de exames  laboratoriais  por  laboratórios  de análises  clínicas

devidamente licenciados, com finalidade diagnóstica;
IV - a coleta de material biológico poderá ser realizada por laboratórios de análises

clínicas e postos de coletas vinculados em conformidade com a regulamentação sanitária
vigente

V — a integração de dados laboratoriais por meio de sistemas de interoperabilidade
em tempo real;

*C
D2

66
90

58
19

00
0*

PR
L 

n.
2

Ap
re

se
nt

aç
ão

: 0
9/

05
/2

02
6 

15
:1

9:
54

.7
00

 - 
CS

AU
DE

PR
L 

2 
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/CD266905819000



CÂMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado DR. ISMAEL ALEXANDRINO PSD/GO

VI  —  o  incentivo  à  pesquisa,  ao  desenvolvimento  e  à  inovação  tecnológica
nacional;

VII — a otimização dos recursos públicos mediante a redução de duplicidade de
exames e desperdícios;

VIII — a garantia de acesso equânime a exames de alta complexidade em todas as
regiões do País;

IX — a capacitação contínua dos profissionais que atuam na rede diagnóstica;
X — o fortalecimento da vigilância epidemiológica e sanitária baseada em dados

laboratoriais;
XI — a transparência na gestão dos recursos destinados ao diagnóstico;
XII  — garantia  de isonomia  regulatória,  assegurando que os requisitos  técnico-

sanitários,  padrões  de  qualidade  e  critérios  de  inspeção  sejam idênticos  para  todos  os
estabelecimentos  autorizados  a  realizar  coletas  ou  exames,  independentemente  de  sua
natureza jurídica ou porte.

CAPÍTULO III 
DA QUALIDADE E SEGURANÇA 

Art.  5º Os estabelecimentos  que realizam atividades  de  diagnóstico  laboratorial
deverão observar rigorosamente as normas editadas pela Agência Nacional de Vigilância
Sanitária (ANVISA).

Art.  6º Constituem  requisitos  obrigatórios  para  o  funcionamento  da  rede
diagnóstica:

I  —  a  manutenção  de  Responsável  Técnico  habilitado  perante  o  respectivo
conselho profissional;

II — a obrigatoriedade de implementação de programas de controle de qualidade
interno e externo (ensaios de proficiência) nos laboratórios de análises clínicas, bem como
a adoção de  mecanismos  de  controle  de qualidade  da  fase  pré-analítica  nos  postos  de
coleta,  incluindo  padronização  de  procedimentos,  rastreabilidade  e  monitoramento  de
indicadores de qualidade;

III — a rastreabilidade das amostras biológicas, desde a coleta até o descarte final.

CAPÍTULO IV
DA INTEROPERABILIDADE E DADOS 

Art.  7º Os  laboratórios  que  integram  a  rede  do  SUS  deverão  assegurar  a
interoperabilidade de seus sistemas com a Rede Nacional de Dados em Saúde (RNDS),
observando-se os padrões de segurança e sigilo estabelecidos na Lei Geral de Proteção de
Dados Pessoais - LGPD.
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Art.  8º O  envio  de  amostras  biológicas  ou  dados  laboratoriais  para  o  exterior
deverá  observar  as  normas de soberania  nacional  e  as  diretrizes  de proteção de dados
sensíveis, priorizando-se a realização do diagnóstico em território nacional.

CAPÍTULO V
DO FINANCIAMENTO E SUSTENTABILIDADE 

Art. 9º O financiamento da PNDL será de responsabilidade tripartite,  conforme
pactuação na Comissão Intergestores Tripartite (CIT), visando assegurar a sustentabilidade
econômica da rede laboratorial.

Parágrafo  único. A  atualização  dos  valores  de  remuneração  dos  exames  e
procedimentos  laboratoriais  no  âmbito  do  Sistema  Único  de  Saúde  (SUS)  será  anual,
observando-se os seguintes requisitos:

I — adoção de metodologia de cálculo fundamentada nos custos reais de produção,
considerando  insumos,  tecnologia,  logística  e  recursos  humanos,  vedada  a  utilização
exclusiva de índices inflacionários genéricos para fins de reajuste;

II  —  publicação,  pelo  Ministério  da  Saúde,  de  Relatório  Anual  de  Impacto
Financeiro e Sustentabilidade da Rede Laboratorial;

III — realização de consulta  pública prévia a qualquer  alteração ou revisão nas
tabelas de procedimentos e valores de remuneração.

CAPÍTULO VI
DISPOSIÇÕES FINAIS 

Art. 10º 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.  11º O Poder  Executivo  regulamentará  esta  Lei  no  prazo  de  180  (cento  e
oitenta) dias, contados da data de sua publicação.

Sala da Comissão, em      de             de 2026.

Deputado Dr. ISMAEL ALEXANDRINO
Relator
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