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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 Comissdao de Sadde a analise do mérito das
proposicdes que impactam o sistema sanitario e o bem-estar social, conforme o inciso
XVII do art. 32 do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

O Projeto de Lei n° 5.478/2025 converge na essencialidade de
estruturar o diagnostico laboratorial como o alicerce da medicina baseada em
evidéncias no SUS. A acuracia diagndstica extrapola o cuidado individual, inserindo-se
na capacidade estratégica do Estado de responder a agravos em saude publica.
Contudo, a andlise técnica da rede revela uma fragmentacdo sistémica e uma
dependéncia externa critica de insumos. No exercicio da gestao publica — notadamente
na conducdo de Secretarias de Estado — constatamos que a auséncia de uma politica
unificada onera o erario com repeticdes desnecessarias de exames e compromete a
equidade no acesso.

A instituicdo da Politica Nacional de Diagnéstico Laboratorial
(PNDL) ataca este gargalo ao promover a interoperabilidade e fomentar o Complexo
Economico e Industrial da Saiide (CEIS). Entretanto, para garantir a seguranca do
paciente, este Relator entendeu por bem aprimorar o texto original e a primeira versao
deste substitutivo, com foco em trés pilares fundamentais:

Centralidade Técnica e Isonomia Sanitaria: O diagnostico
laboratorial é um processo complexo que compreende as fases pré-analitica, analitica e
pos-analitica. Para evitar a precarizagdao do ato diagnostico, o presente substitutivo
restringe a execucdo de exames a laboratorios clinicos licenciados. Mais do que isso,
instituimos a isonomia sanitaria absoluta: qualquer estabelecimento autorizado a
realizar coletas ou testes deve submeter-se a requisitos técnico-sanitarios, padroes de
qualidade e critérios de inspecao idénticos aos dos laboratérios tradicionais, eliminando
riscos a saude publica e garantindo um ambiente regulatorio justo.

Sustentabilidade Financeira e Gestdo Contabil: A defasagem
histérica da Tabela SUS exige uma transicdo paradigmatica. Propomos aqui uma
metodologia baseada em custos reais de producao, vedando a utilizacdo exclusiva de
indices inflacionarios genéricos, como o IPCA, que ndo refletem a variacao de precos

de insumos dolarizados e da tecnologia de ponta.
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Interoperabilidade e Soberania: Reforcamos a integracdao de dados
a RNDS e a estrita observancia a LGPD. O diagndstico laboratorial deve ser o motor da
inteligéncia sanitaria nacional, permitindo uma vigilancia epidemioldgica robusta que
transcenda momentos de crise, como o vivenciado na pandemia de COVID-19.

Ante o exposto, e em estrita observancia aos principios da eficiéncia e
da seguranca diagnéstica, nosso voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
5.478/2025, na forma do Substitutivo apresentado.

Sala da Comissao, 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:

CAPITULO1
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei institui a Politica Nacional de Diagndstico Laboratorial (PNDL),
com o objetivo de estruturar, qualificar e integrar a rede de diagnostico laboratorial no
territorio nacional, visando a seguranca do paciente, a eficiéncia na gestdo publica e a
soberania tecnologica do Pais.

Art. 2° A PNDL rege-se pelos principios da universalidade, equidade e
integralidade do Sistema Unico de Sadde (SUS), observando-se a centralidade do
diagnostico laboratorial como eixo estratégico da assisténcia a saude e da vigilancia
epidemiologica.

Art. 3° Para os fins desta Lei, considera-se diagnostico laboratorial o conjunto de
processos realizados em laboratdrios de andlises clinicas e postos de coleta a eles
vinculados, que envolvem as fases pré-analitica, analitica e pods-analitica de exames de
analises clinicas, toxicologicas e de patologia clinica.

CAPITULO II
DAS DIRETRIZES

Art. 4° Sdo diretrizes da Politica Nacional de Diagndstico Laboratorial (PNDL):

I — a promogao da qualidade e da seguranga nos processos diagndsticos;

II — o fomento ao Complexo Economico e Industrial da Saude (CEIS) para
reducao da dependéncia externa de insumos e equipamentos;

IIT — a realizacdo de exames laboratoriais por laboratérios de analises clinicas
devidamente licenciados, com finalidade diagnéstica;

IV - a coleta de material biolégico podera ser realizada por laboratérios de analises
clinicas e postos de coletas vinculados em conformidade com a regulamentagdo sanitaria
vigente

V — a integracao de dados laboratoriais por meio de sistemas de interoperabilidade
em tempo real;
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VI — o incentivo a pesquisa, ao desenvolvimento e a inovagdo tecnoldgica
nacional;

VII — a otimizacdo dos recursos publicos mediante a reducao de duplicidade de
exames e desperdicios;

VIII — a garantia de acesso equanime a exames de alta complexidade em todas as
regioes do Pais;

IX — a capacitacao continua dos profissionais que atuam na rede diagnostica;

X — o fortalecimento da vigilancia epidemioldgica e sanitaria baseada em dados
laboratoriais;

XI — a transparéncia na gestao dos recursos destinados ao diagnéstico;

XII — garantia de isonomia regulatoria, assegurando que 0s requisitos técnico-
sanitarios, padroes de qualidade e critérios de inspecao sejam idénticos para todos os
estabelecimentos autorizados a realizar coletas ou exames, independentemente de sua
natureza juridica ou porte.

CAPITULO III
DA QUALIDADE E SEGURANCA

Art. 5° Os estabelecimentos que realizam atividades de diagnostico laboratorial
deverdo observar rigorosamente as normas editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Art. 6° Constituem requisitos obrigatorios para o funcionamento da rede
diagnostica:

I — a manutencao de Responsavel Técnico habilitado perante o respectivo
conselho profissional;

IT — a obrigatoriedade de implementacdao de programas de controle de qualidade
interno e externo (ensaios de proficiéncia) nos laboratérios de anélises clinicas, bem como
a adocdo de mecanismos de controle de qualidade da fase pré-analitica nos postos de
coleta, incluindo padronizacdo de procedimentos, rastreabilidade e monitoramento de
indicadores de qualidade;

I[IT — a rastreabilidade das amostras bioldgicas, desde a coleta até o descarte final.

CAPITULO IV
DA INTEROPERABILIDADE E DADOS

Art. 7° Os laboratérios que integram a rede do SUS deverdo assegurar a
interoperabilidade de seus sistemas com a Rede Nacional de Dados em Satde (RNDS),
observando-se os padrdes de segurancga e sigilo estabelecidos na Lei Geral de Protecdo de
Dados Pessoais - LGPD.
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Art. 8° O envio de amostras biologicas ou dados laboratoriais para o exterior
devera observar as normas de soberania nacional e as diretrizes de protecao de dados
sensiveis, priorizando-se a realizacao do diagndstico em territorio nacional.

CAPITULO V
DO FINANCIAMENTO E SUSTENTABILIDADE

Art. 9° O financiamento da PNDL sera de responsabilidade tripartite, conforme
pactuacdo na Comissao Intergestores Tripartite (CIT), visando assegurar a sustentabilidade
economica da rede laboratorial.

Paragrafo tnico. A atualizacdo dos valores de remuneracdao dos exames e
procedimentos laboratoriais no dmbito do Sistema Unico de Satide (SUS) sera anual,
observando-se 0s seguintes requisitos:

I — adogdo de metodologia de calculo fundamentada nos custos reais de producao,
considerando insumos, tecnologia, logistica e recursos humanos, vedada a utilizagdo
exclusiva de indices inflacionarios genéricos para fins de reajuste;

II — publicagdo, pelo Ministério da Saude, de Relatorio Anual de Impacto
Financeiro e Sustentabilidade da Rede Laboratorial;

IIT — realizacdao de consulta publica prévia a qualquer alteracdo ou revisao nas
tabelas de procedimentos e valores de remuneragao.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 10° O financiamento da Politica Nacional de Diagndstico Laboratorial (PNDL)
serd assegurado por dotacdes 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 legislacdo vigente e de instrumentos de pactuacdo
interfederativa.

Art. 11° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 180 (cento e
oitenta) dias, contados da data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em de de 2026.

Deputado Dr. ISMAEL ALEXANDRINO
Relator
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