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1. Apresentacao

A Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC), com quase
seis décadas de existéncia, € uma entidade cientifica sem fins
lucrativos que se dedica a promover o conhecimento cientifico, a
inovacao tecnoldgica e as melhores praticas globais no
diagnostico laboratorial entre seus associados. Reconhecida
como uma referéncia cientifica tanto nacional gquanto
internacional, a SBAC é composta por profissionais de exceléncia,
com solida reputacao académica e uma vasta experiéncia na
gestao de pequenos e médios laboratorios. Com sede no Rio de
Janeiro, a SBAC consegue disseminar os seus propositos em todo
o Brasil, poisalém da diretoria nacional,conta com cinco diretorias
regionais: Sul, Sudeste, Centro-Oeste, Distrito Federal, Norte e
Nordeste. Todas as diretorias trabalham de forma alinhada
garantindo assim, a disseminacao de conhecimentos e praticas
emdiagnosticos laboratoriaisem todas as regides do Brasil.

A SBAC se destaca no ambito da saude, por garantir a
exceléncia cientifica e promover o continuo avanc¢o da qualidade
analitica laboratorial através do Programa Nacional de Controle
de Qualidade (PNCQ) e do Sistema Nacional de Acreditagcao (SNA-
DICQ), ambos vinculados a entidade. No ambito das politicas
publicas de saude, promove a interface entre a comunidade
laboratorial e os 6rgaos publicos e reguladores, apoiando decisdes
baseadas na ciéncia e alinhadas com a melhoria e evolucao do
sistema de saude do Brasil.

Desde a sua criacao, a SBAC oferece uma ampla plataforma de

servicos para apoiar o desenvolvimento e crescimento de seus
associados, sejam eles pessoasfisicas ou juridicas. Esta plataforma
promove a atualizagcdo constante e a incorporagao de novas
tecnologias e praticas de gestdo, assegurando que os laboratdrios
estejam sempre a frente das inovacdes e exigéncias do setor.
Proporciona também programas de capacitagao, cursos de
aperfeicoamento, seminarios e congressos, elevando o nivel
técnico e cientifico dos profissionais de analises clinicas.

Apesar da auséncia de uma politica publica especifica para o
diagnodstico laboratorial, essa rede de laboratorios atua na atengao
primaria a saude de forma complementar ao SUS e tém o
potencial de ampliar significativamente seu desempenho no
sistema de saude. Esses laboratérios podem ampliar o acesso a
exames de analises clinicas e toxicoldgicas de alta qualidade,
essenciais para garantir que diagnosticos importantes sejam
acessiveis a uma ampla faixa da populacao, independentemente
de barreiras geograficas ou socioeconémicas.

A capilaridade e a qualidade dos laboratdrios associados a SBAC
sdo essenciais para o SUS, pois auxiliam e potencializam a tomada
de decisdes clinicas, detectam precocemente doencas,
monitoram condig¢des crénicas e previnem complicacdes. Além
disso, esses laboratdrios podem potencializar o seu papel na
vigilancia epidemioldgica, fornecendo dados fundamentais para
a deteccao de surtos de doencas € o monitoramento de
tendéncias de saude publica. Dados vitais para a formulacao de
politicas de saude, planejamento de acdes de prevencao e



controle de doencas, bem como a alocacao eficiente de recursos.

Assim, esses laboratorios nao apenas contribuem para a
qualidade e eficiéncia dos cuidados de saude, mas também
promovem a equidade No acesso aos servicos de diagnostico em
todo o Brasil.

Preocupada com a evolugao das atividades de analises clinicas
no Brasil e com o impacto de decisdes politicas, técnicas e
sanitarias que podem fragilizar o setor, a SBAC, tem se
empenhado em acompanhar e influenciar as diretrizes
regulatdrias. As mudancas impostas pela atualizacao da RDC
302/2005 da ANVISA, que culminaram na RDC 786/2023,
exemplificam como as regulamentacdes podem afetar
significativamente os laboratdrios de analises clinicas. Motivada
por esses debates e pela necessidade de fortalecer o setor e
responder as vulnerabilidades que tais mudanc¢as possam causar
a sociedade, a SBAC procurou os autores de um artigo cientifico
publicado em 2015, que discutia a urgéncia na criacao de uma
politica publica no Brasil para incluir o diagndstico laboratorial na
atencao basica.

O artigo, intitulado "Diretrizes Gerais para uma Politica Nacional
de Inclusao das A¢des de Diagnostico no Processo de Atencgao a
Saude: A Atencao em Analises Clinicas e Toxicolégicas como um
dos Eixos Estruturantes" (Rech, et. al, 2015) e publicado na Revista
Arquivos de Ciéncias da Saude da Unipar (Apéndice 01), destaca a
importancia de integrar o diagnodstico laboratorial no sistema de
saude e propde uma diretriz geral para construgcao de uma
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politica nacional que inclua as acdes de diagnostico no ambito da
atencao a saude dividida por eixos, que serao apresentados no
decorrer do documento e que se constituem de pilares
importantes na sustentacao e construcao de uma politica publica
de diagnostico laboratorial.

Esse artigo também foi importante para que a SBAC tomasse a
iniciativa de recriar o movimento de construcao de uma politica
publica complementar, destinada a garantir a inclusao do
diagnostico laboratorial na aten¢ao primaria a saude,
compreendendo o diagnostico laboratorial emn uma perspectiva
de saude Unica e global, envolvendo as atividades de analises
clinicas (humana e animal) e também as analises ambientais e
toxicoldgicas.

Esse movimento encontrou fundamentacao também em
referéncias internacionais importantes, especialmente no
documento "WHO Strategic Advisory Group of Experts on In Vitro
Diagnostics, 2022," (Apéndice 2) que inclui a quarta lista modelo
da OMS dediagndsticos in vitro essenciais. Este documento, parte
da série de Relatérios Técnicos da OMS (Nn°1053), desempenha um
papel crucial na orientacao de politicas publicas e praticas clinicas
globalmente.

Diante das preocupacdes atuais sobre o rumo das analises
clinicas no Brasil e da auséncia de uma Politica Nacional de
Atencao a Saude que contemple o diagnostico laboratorial, a
SBAC organizou reunides de debates fundamentadas nas
diretrizes e estratégias propostas em 2015, bem como no




documento "WHO Strategic Advisory Group of Experts on In Vitro
Diagnostics” de 2022. Este movimento, que vem ganhando um
ndmero crescente de participantes e entidades representadas,
busca retomar o processo iniciado em 2015, com o objetivo central
de incluir as Acdes de Diagnostico no Processo de Atencao a
Saude, destacando a relevancia das analises clinicas, toxicoldgicas
e ambientais como elementos essenciais na promoc¢ao da saude
publica, reforcando a busca constante da qualidade analitica,
bem como da seguranca dos usuarios e dos trabalhadores e a
viabilizacao de respostas em tempo oportuno para os problemas
de saude das pessoas.

Desse modo, a SBAC, em parceria com o Conselho Regional de
Farmacia da Bahia (CRF/BA), e posteriormente com a adesio
estratégica do Conselho Federal de Farmacia (CFF), fortaleceu
ainda mais essa iniciativa. A participacao do CFF foi crucial, pois
agregou um importante apoio institucional e ampliou a
representatividade do movimento, consolidando a importancia
dos laboratérios no sistema de saude.

O movimento recebeu apoio também da Camara Brasileira do
Diagnostico Laboratorial (CBDL), que juntamente com seus
colaboradores e apoiadores, comprometeram-se a impulsionar o
movimento. Apoio também foi recebido da Federacao Nacional
dos Farmacéuticos (FENAFAR), da Federacao Brasileira de
Laboratorios de Analises Clinicas (FEBRALAC) e da Deputada
Federal Alice Portugal (PCdoB/BA), lider da frente parlamentar da
Assisténcia Farmacéutica, no Congresso Nacional. A partir desses

apoios foi empreendida a busca de demais colaboradores
estratégicos que tivessem interesse na tematica, visando avancgar
na unificacao de forcas politicas para que as acdes de diagnodstico
laboratorial ocupem um espaco protagonista no cenario da
Atencdaoa Saude no Brasil.

Passos importantes foram dados durante o 49° Congresso
Brasileiro de Anélises Clinicas (CBAC), realizado em Natal/RN, em
junho de 2024, ocasiao em que foi lancado formalmente o
movimento para a construcao da Politica Nacional de Diagnostico
Laboratorial (Andlises Clinicas, Toxicolégicas e Ambientais) no
Contexto da Atencao a Saude (PNDL). Na oportunidade foi
entregue uma carta de intenc¢des assinada pela SBAC, CFF, CBDL
e FEBRALAC, ao Deputado Federal Pedro Westphalen
(Progressistas/RS). O Deputado demonstrou apoio significativo a
causa,comprometendo-se a levar o pleito ao Congresso Nacional,
fortalecendo ainda mais o movimento. Importante destacar
também que no Congresso, foi realizado uma mesa redonda
"Diagnostico em Foco: Desafios e Perspectivas na Elaboracao de
Estratégias de Inclusao das Acdes do Diagnostico Laboratorial
como Politica de Saude", que discutiu a necessidade de politicas
inclusivas para o setor, apresentando dados qualitativos e
quantitativos, além de explorar as ameacas e perspectivas do
setor frente as novastecnologias.

Por fim, vale destacar também, que a revitalizacao desse
movimento foi impulsionada por dois encontros de grande
importancia organizados pela SBAC e CRF/BA. Esses encontros
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foram realizados respectivamente nas cidades de
Floriandpolis/SC, em 08 de janeiro de 2024, e Salvador/BA, em 19
de janeiro de 2024 e os registros detalhados dos mesmos estao
registrados nos anaisda entidade. Essasiniciativasforam desuma
importancia para reavivar o movimento g, adicionalmente, para
fortalecer a base técnica dessa demanda.

A inclusao do diagndstico laboratorial na atencao basica é
crucial para garantir um sistema de saude mais eficiente e
equitativo. Ao integrar os laboratérios de analises clinicas na
atencao primaria, é possivel ampliar o acesso da populacao a
exames essenciais, reduzir a sobrecarga dos servigcos de saude de
meédia e alta complexidade e melhorar os resultados de saude da
populacao. A unidao de esforcos € fundamental para a consecucao
deste importante objetivo de alcance nacional. Portanto, este
documento é também uma chamada para a uniao de todos os
interessados neste empreendimento crucial para a saude publica
brasileira.

2. Problematizacao e Justificativas

As politicas publicas voltadas para atenc¢ao a saude dependem
da participacao e envolvimento politico, exigem o
aprimoramento cientifico e técnico, além de ferramentas
adequadas para a gestao, incorporagao de tecnologias e a
aplicacao de estratégias para a superacao das fragmentacdes dos
servicos, na perspectiva concreta das efetivas universalidade e
integralidade dasac¢des de saude, com equidade.

As analises clinicas, toxicoldgicas e ambientais, na perspectiva
da unidade do sistema de saude, sao essenciais para o
diagnostico, a prevencao e o tratamento de diversas doencgas, o
gue ficou evidente durante e apds a pandemia de COVID-19, que
exigiu uma grande demanda diagnodsticos laboratoriais. No
entanto, esses servicos nem sempre sao reconhecidos no
contexto dos servigcos de atencao a saude, que desconhece,
muitas vezes, a importancia e a complexidade deste trabalho no
sistemadesaude.

E senso comum que o diagndstico laboratorial desempenha
um papel fundamental na deteccao precoce, tratamento e
prevencao de doencgas. No entanto, € importante reconhecer que
a acessibilidade a esses servicos nem sempre € equitativa para
toda a populacgao. Existem diversas dificuldades que precisam ser
superadas para garantir um acesso efetivo e igualitario aos
servicosde diagnostico laboratorial.

Uma das principais barreiras enfrentadas é a disponibilidade
geografica desses servicos. Muitas vezes, areas remotas ou
economicamente desfavorecidas, tém acesso limitado a
laboratérios e centros de diagndstico. Isso pode resultar em
atrasos no diagnodstico e tratamento de doencas, além de
contribuir para disparidades de saude entre diferentes grupos
populacionais.

Além disso, os custos associados aos exames laboratoriais
podem representar uma barreira significativa para individuos de
baixa renda. Mesmo quando os servicos estao disponiveis, os




CuUsStos ou 0 acesso aos exames podem ser proibitivos para muitas
familias, levando a subutilizacao dos servicos de diagndstico.

Para superar essas dificuldades de acesso aos servicos de
diagnostico laboratorial no ambito do SUS, é essencial
implementar politicas e estratégias que garantam a equidade no
acesso, incluindo a expansao da cobertura geografica dos
servicos, a reducao de custos para os pacientes mais vulneraveis e
a melhoria da qualidade e precisao dos exames laboratoriais.
Investimentos em infraestrutura, capacitacao de profissionais de
saude e fortalecimento dos sistemas de regulacao e supervisao
sao medidas fundamentais para garantir que todos os individuos
tenham acesso igualitario a servigcos de diagnostico laboratorial
de qualidade.

Nesse contexto, integrar as acdes de diagnostico ao processo de
atencao a saude, dentro das Linhas do Cuidado e considerando a
estruturacao em rede na Rede de Atencao a Saude (RAS), requer
Nao apenas a incorporagao critica e sustentavel de tecnologias,
mas uma revisao da logistica adotada atualmente na prestacao
desses servicos e a redefinicao dos profissionais envolvidos nas
analises clinicas e toxicoldgicas. Destaca-se aquia importancia de
os profissionais atuarem de maneira multiprofissional,
proporcionando acolhimento, atencao integral e
acompanhamento aos usuarios do SUS em seus processos de
promoc¢ao, protecdao e recuperacao da saude, levando em
consideracao seusdiversos condicionantes. (Rech, et.al,2015).

A reorganizacao e expansao da rede de assisténcia ao

diagnostico, tanto publica quanto complementar, desempenha
um papel estratégico na orientagcao dos critérios para a
incorporagao de tecnologias, na definicao de custos e na garantia
da qualidade dos servicos de diagndstico. Esta ultima perspectiva
esta intrinsecamente ligada as politicas governamentais de
resumir seguranca do paciente e definanciamento, evidenciando
relacdesindissociaveis. (Rech, et.al,2015).

No contexto das Linhas de Cuidado como estratégia
organizacional da Atenc¢ao a Saude, que abrange a estruturacao
das Redes de Atencao, a ampliacao da capilaridade dos servicos
de diagndstico laboratorial desempenha um papel crucial na
expansao do acesso universal e equitativo no atendimento das
demandas geradas no sistema de sadde. Essa expansdo contribui
significativamente para a consecucao da integralidade do
cuidado, promovendo uma abordagem mais abrangente e eficaz
na oferta de servicosde diagndstico. (Rech, et.al., 2015).

Com relagcao ao WHO Strategic Advisory Group of Experts on In
Vitro Diagnostics, 2022, que inclui a quarta lista modelo da OMS
de diagnosticos in vitro essenciais, € importante destacar sua
relevancia como base na tomada de decisao. Esta relagao basica
de examesde diagnostico laboratorial visa assegurar que todos os
paises, independentemente do nivel de desenvolvimento,
tenham acesso a testes diagnodsticos criticos necessarios para
atender as necessidades de saude publica. A lista foi elaborada
por um grupo de especialistas estratégicos da OMS, que avalia
continuamente as inovagdes tecnoldgicas e as necessidades



emergentes de salde, garantindo a inclusao dos diagndsticos
mais pertinentes e eficazes.

Estabelecer uma Politica Nacional de Diagndstico Laboratorial
do Brasil alinhada com este documento ndao apenas insere o pais
nas melhores praticas globais, mastambém garante ainclusaode
diagndsticos comprovadamente eficazes e necessarios para a
populacao. Aadogao dessas diretrizes internacionais permite que
o Brasil se beneficie de uma abordagem padronizada e cientifica,
promovendo uma maior qualidade e acessibilidade nos servicos
desaude.

Ao utilizar este documento como referéncia, o movimento para
a implementacdao da PNDL no Brasil reforca seu compromisso
com a melhoria continua da qualidade dos servicos de saude, a
equidade no acesso aosdiagnosticos e a atualizagdao constante de
praticas baseadas em evidéncias cientificas. Este enfoque
estratégico é fundamental para enfrentar os desafios de saude
publica e para promover a saude e o bem-estar da populacao
brasileira.

A auséncia de uma politica nacional que contemple o
diagndstico laboratorial cria lacunas perigosas, como por
exemplo a RDC 786/2023, que regulamenta os testes rapidos em
ambientes nao laboratoriais. A falta de diretrizes claras pode
comprometer a qualidade dos resultados de exames de analises
clinicas, podendo afetar adversamente o atendimento aos
pacientes. Extrai-se desse panorama, a urgéncia em se
estabelecer politicas nacionais que nao apenas orientem a

implementagao de regras para o diagnostico laboratorial, mas
gue garantam também, padrdes rigorosos para assegurar a
confiabilidade dos diagnosticos e a eficacia das intervencdes de
saude publicaeagarantiado cuidado e de atengcaoem saude.

O planejamento e a construcao desta politica devem também
devem levar em consideracao, dentre outras tematicas: a) as
evidénciasclinicas que respaldam novasintervencdes, servicos ou
produtos de diagndstico, contribuindo para a reformulacao ou
elaboracao de diretrizes relacionadas ao diagnodstico laboratorial
das distintas patologias; b) o aprimoramento das redes e dos
servicos de diagndstico, visando otimizar e integrar 0s processos
aos principios do SUS e as demais diretrizes nacionais, estaduais e
regionais, eliminando a fragmentacao dos servicos; c) a
implementacao de sistemas de gestao da qualidade para garantir
servicos de diagndstico confiaveis, seguros, econémicos e
acessiveis; d) o desenvolvimento e a atualizagcao de listas nacional,
estaduais e municipais de exames laboratoriais; e) a inclusdao de
diagnodsticos inovadores, tendo como referéncia evidéncias
atualizadas e/ou as avaliacbes de tecnologias de saude; f) o reforco
do sistema regulador nacional e regional dos servicos que
realizam diagnosticos; g) a acessibilidade da populacao a
diagnosticos essenciais; h) o estabelecimento de sistemas
informatizados rotineiros para recolhimento de dados e posterior
analise; i) o investimento na produc¢ao nacional de reagentes e de
kits diagnodsticos.




3.Objetivos:

Elaborar um termo de referéncia que subsidie a criagcao e
implementacao de uma Politica Nacional que inclua as A¢des de
Diagnostico Laboratorial (Analises Clinicas, Toxicoldgicas e
Ambientais) no Processo de Atengao a Saude no Brasil.

a) Analisar o panorama do setor de diagnostico laboratorial
no Brasil.

b) Levantar dados sobre a relacao do diagnostico laboratorial
nosambitos publicos e privados.

c) Definir premissas e principios fundamentais que orientem
asdiretrizes da politica.

d) Propor diretrizes técnicas e politicas para a estruturacao
das acdes relacionadas ao diagndstico laboratorial na atencao
primariaa Saude.

e) Identificar as inovacdes e mudancas no diagnostico
laboratorial, considerando avangos tecnoldgicos, cientificos e
econdmicos.

f) deimplementacaododiagnostico laboratorial no processo
de ateng¢ao a saude, aolongo dos ciclos de vida e dos cuidadosem
salude, destacando o papel fundamental das analises clinicas,
toxicologicas e dofarmacéutico nesse processo.

g) Analisaronivel de impacto social com relagao ao problema
propostoeaoimpactogerado.

h) Apoiarapromocaoda Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (CT&l)
na area dodiagnostico laboratorial.

i)  Promover marco regulatério que assegure a qualidade do
diagnostico laboratorial.
j)  Contribuir parasustentabilidade econémica do setor.

4. Panorama do Diagnéstico
Laboratorial

O setor de Diagnostico Laboratorial no Brasil € fundamental
paraasaude publica e privada, desempenhando um papel crucial
no diagnostico, vigilancia e prevencao de doencas. A estruturacao
deste setor é composta por laboratdérios publicos e privados, redes
de laboratorios, centros de diagnostico por imagem e clinicas
especializadas. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), o Conselho Federal de Farmacia (CFF), o Conselho
Federal de Biomedicina (CFBM) e o Conselho Federal de Medicina
(CFM), regulamentam e supervisionam as praticas e os padroes
de qualidade nosetor.

Entre todos os tipos de exames diagnosticos realizados no
Brasil, os exames laboratoriais representam um volume
significativamente maior em comparagao com outros métodos
diagnodsticos, como exames de imagem (radiografias,
tomografias, ressonancias magneéticas, etc.). Esta predominancia
se deve a diversos fatores, incluindo a acessibilidade, a rapidez na
obtencao dos resultados e a ampla aplicagcao dos exames
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laboratoriaisem diversos contextos clinicos.



A Figura 01 apresenta dados que destacam o volume total de
exames laboratoriais realizados em comparagao a outros
diagndsticos, evidenciando sua importancia no sistema de salde
brasileiro.
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Figura 01: NUmero de exames realizados por especialidades (por mil). Fonte:
Abramed, 2021)

Na medicina atual, fortemente gerada pela ciéncia de
qualidade, aproximadamente 70% dos diagnodsticos clinicos
dependem dos resultados gerados pelos laboratdérios de analises
clinicas. Esses laboratdérios realizam exames que vao desde
hemogramas até analises de DNA, todos contribuindo para um
diagnodstico preciso e eficiente (Plebani, 2006).

Levando em consideracao o envelhecimento populacional
brasileiro, somado ao aumento populacional e ampliacao do
portfélio de exames a serem ofertados, ocorrera um natural
aumento da demanda por diagndstico laboratorial. Com isso, a
adocao de métodos mais precisos e eficientes se faz necessaria,
influenciando na conduta das acdes e estratégias em saude, em
especial noquedizrespeitoao SUS, sendo necessarioa ampliacao
da oferta de diagnosticos e a adocao de tecnologias, essenciais
para o tratamento de doencas e também na promoc¢ao da
prevencao em saude. Para tal consecucao, € preciso
investimentos significativos, bem como a gestao estratégica e
eficiente desses recursos, equilibrando a incorporacao de
tecnologias e a sustentabilidade financeira no atendimento a
crescente demanda de saude da populacao.

4.1 Dados e Numeros do Setor

O Brasil possui cerca de 23.500 laboratorios de analises clinicas,
distribuidos por todas as regides do pais (Pessoa; Rios, 2022). Esses
laboratdrios realizam milhdes de exames anualmente,
abrangendo desde testes de rotina até exames complexos e
especializados.




Pesquisa realizada pela Camara Brasileira de Diagndstico
Laboratorial (CBDL) em 2020, aponta que o SUS representa, em
média, 29,0% do mercado comprador dos produtos das empresas
respondentes (24). A figura 02 representa os dados da
composi¢cao de mercado dessas empresas, em que embora nao
seja representativo do quantitativo de empresas do ramo, mostra
o papel estratégico do SUS no ambito do mercado diagnostico.

COMPOSIGAO DO MERCADO COMPRADOR DE PRODUTOS DE DIAGNOSTICO
LABORATORIAL DAS EMPRESAS QUE PARTICIPARAM DA PESQUISA — 2020
EM PERCENTUAL (%)

MERCADO PUBLICO (SUS) >

29,0%

DISTRIBUIDORES =

33,8%

MERCADO PRIVADO >

37, 2%

Figura 02: Composicao do Mercado Comprador de Produtos de Diagndstico
Laboratorial das Empresas Participantes da Pesquisa (%). Fonte: CBDL, 2022

Esses dados apontam a relagcao estratégica entre o Sistema
Unico de Saude (SUS) e os laboratérios privados, sendo uma
importante forma de aumentar a capilaridade do acesso ao
diagnostico laboratorial, além de também haver incentivo ao

desenvolvimento tecnoldgico e inovagao, € o monitoramento e
controle de qualidade com a necessaria sustentabilidade
econdbmica. O SUS, ao atuar como um grande comprador e
regulador, influencia os precos e as praticas de mercado,
promovendo uma concorréncia saudavel e evitando monopolios.
Isso pode resultar em precos mais acessiveis e melhores
condicdes para a populagao, além de impulsionar a eficiéncia dos
laboratorios.

Do ponto de vista da participagao do Brasil no mercado global, o
mercado de diagndstico laboratorial no pais representava cerca
de 3% do mercado mundial em 2017 (CBDL, 2022). Apesar de nao
ter sido localizado dados mais atuais, a expectativa é de um
crescimento significativo nos préximos anos, impulsionado por
varios fatores. Entre eles, destacam-se o aumento da demanda
por servicos de saude, 0os avanc¢os tecnoldgicos e a incorporagao
de novastecnologias,como aautomacao laboratorial, inteligéncia
artificial, uso da biologia molecular, do sequenciamento
gendmico, de biomarcadores tumorais, dentre outras
tecnologias. Além disso, a expansao da rede de laboratérios, as
parcerias publico-privadas, os investimentos em saude publica, a
expansao do mercado privado e as perspectivas de crescimento
econdmico contribuem para esse cenario otimista.

A Figura 03 apresenta o posicionamento do Brasil frente ao
mercado global de diagnodstico laboratorial in vitro (IVD),
destacando a participagao do pais em relagcdao aos demais
mercadosinternacionais.



Figura 03: Participagao do Brasil no mercado global (%). (Fonte: CBDL,2022)

Entretanto, apesar das perspectivas positivas, o mercado de
saude no Brasil, incluido o setor do diagndstico laboratorial,
enfrenta desafios, como a dependéncia de importagdes de
equipamentos e reagentes, flutuagdes cambiais,a necessidade de
constantes investimentos em inovacao e infraestrutura, advindas
da inexisténcia de uma diretriz que sustente um planejamento
estratégico de longo prazo. Mas essas dificuldades também
apresentam oportunidades para o desenvolvimento de solucdes
locais e para a atragao de investimentos internacionais (PwC
Brasil,2023)

4.2 Capilaridade dos Laboratérios

Os laboratérios de analises clinicas no Brasil desempenham um
papel fundamental na promoc¢ao da saude, oferecendo servicos
essenciais de diagndstico que permitem a detecgao precoce e a
vigilancia e prevencao de doencas. A capilaridade e abrangéncia
desses laboratdrios sao fatores cruciais para garantir o acesso da
populagao aos exames necessarios.

A capilaridade dos laboratoérios de analises clinicas no Brasil é
significativa, com uma distribuicao ampla que busca atender
tantas areas urbanas quanto rurais. Nesse sentido, a relagao de
complementaridade entre a rede laboratorial publica e os
laboratérios privados é importante, pois atendem e garantem o
direito e acesso a saude por parte da populacao.No entanto, ainda
existem desafios na cobertura de regides mais remotas e com
menor densidade populacional, onde o acesso a servicos de
saude pode ser limitado.

O Brasil € um pais de dimensbes continentais, com uma
populacao distribuida de forma desigual entre as diferentes
regioes. Isso se reflete na distribuicao dos laboratdrios de analises
clinicas, que, embora presentes em todo o territdério nacional,
estdao concentrados principalmente nas regides mais
desenvolvidaseconomicamente (Pires, Gomes; Pestana, 2023).

a) Regido Sudeste: Regiao mais populosa e economicamente
avancada do pais, possuia maior concentragao de laboratorios.

b) Regido Nordeste: Embora haja uma presenca significativa
de laboratodrios, a distribuicao € menos uniforme, com maior




concentragao nas grandes cidades, deixando areas rurais e
menos desenvolvidascom menor cobertura.

c) Regiao Norte: Enfrenta desafios significativos em termos
de infraestrutura e logistica, o que impacta a capilaridade dos
laboratorios. As grandes distancias e a baixa densidade
populacional dificultam o acesso aos servicos de saude.

d) Regido Centro-Oeste: Similar ao Norte, tem uma
distribuicao populacional dispersa, mas conta com uma rede
razoavel delaboratérios nas principais cidades.

e) Regiao Sul: Apresenta uma boa distribuicao de
laboratdrios, com servicos bem estabelecidos nas principais
cidadese um bom nivel de cobertura nasareasrurais.

Garantir a expansdo do acesso aos laboratérios, independente
do contexto econdmico do local, € um desafio no Brasil, tendo em
vista os investimentos necessarios na infraestrutura, tecnologia e
profissionais capacitados para garantir o bom funcionamento do
servico de diagnodstico. Grandes redes laboratoriais concentram
recursos e um numero significativo de unidades de atendimento,
permitindo a realizacao de milhdes de exames, porém, isso ocorre
principalmente em &areas urbanas e economicamente
desenvolvidas.

Em suma, a capilaridade e abrangéncia dos laboratoérios de
analisesclinicas no Brasil refletem uma distribuicao desigual. Essa
disparidade limita o acesso da populagao aos servicos essenciais
de diagnodstico, especialmente nas areas rurais € menos
desenvolvidas. Para garantir um acesso equitativo aos servicos de

saude, é crucial que politicas publicas sejam implementadas para
expandir a infraestrutura laboratorial e melhorar a distribuicao
desses servicosem todo o pais.

4.3 DependénciaTecnoldgica

O Brasil ainda depende significativamente da importacao de
equipamentos e reagentes laboratoriais, 0 que representa um
desafio devido a flutuacao cambial e a logistica internacional. A
dependéncia tecnoldgica € uma area critica, que motiva esforcos
para fomentar a producao nacional e a autonomia tecnoldgica
através de incentivos a industria local e a pesquisa e
desenvolvimento.

A producao nacional de reagentes ¢ limitada, fazendo com que
o Brasil importe a maioria dos insumos utilizados, nesse contexto
paises como Estados Unidos, Alemanha, Reino Unido e China se
destacam como grandes fornecedores, deixando o Brasil
suscetivel ao cenario externo no suprimento de suas
necessidades. Isso também ocorre com outros insuMmos, como
kits paratestes e equipamentos laboratoriais (Lopes, 2011).

Taldependéncia pode ser percebida na Figura 04, a qual mostra
odéficit nabalanca comercialem reagentes no Brasil.
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Figura 04: Balanca comercial de reagentes no Brasil entre 2016 e 2020. (Fonte:
CBDL,2022).

Comoumdosimpactos dessa dependéncia, pode-se destacaro
aumento nos custos da compra desses insumos, que por
consequéncia, é repassado aos servicos de saude. Em momentos
de escassez de reagentes e insumos o aumento do preco € ainda
maior, tornando sua compra ainda mais acirrada, ou por vezes,
inviavel, em especial para empresas de pequeno porte. A falta de
acesso atecnologia, bem como asinovacdes em saude, colocaem
risco a eficiéncia do sistema de saude, devido a limitacao na
capacidade diagndstica dos laboratérios, tendo consequéncias
nascondi¢cdesde saude da populacao.

A industria de reagentes faz parte do setor industrial de base
biotecnoldgica, englobado no conceito de Complexo Econémico-
Industrial da Saude (CEIS), que visa integrar os setores produtivos,
de servicos e o papel regulatério do Estado, visando integrar as
dimensbdes econdmicas, sociais e sanitarias. Os subsistemas de
base quimica e biotecnoldgica sao responsaveis pela producao de

farmacos, medicamentos, vacinas, reagentes e demais produtos.
Seu desenvolvimento é estratégico e impacta diretamente nos
servicos de acesso a saude. Com isso, a fragilidade nacional nesse
setor influencia em todo o processo diagnostico, bem como no
acesso a tratamentos de diversas doencas (Gadelha; Temporao,
2018). Arepresentacao do CEIS pode ser observada na Figura 5.
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Figura 05: Caracterizacdo do Complexo Econdmico-Industrial da Saude. (Fonte:
GadelhaeTemporao, 2018).

O estado tem papel fundamental para que se tenha uma
perspectiva sistémica da saude, entendendo as associacdes entre
0s insumos e produtos de saude, mas também com a dtica da
integralidade, nao reduzindo a saude na relagcao direta entre
desenvolvimento industrial. O tratamento da inovagao requer
sistematizacao, incorporando os sistemas nacionais de inovacao

as politicas, a sociedade e as institui¢cdes, concretizando a relagao
entreosabereofazer.




Nesse sentido, € necessario a construcao de politicas publicas
de forma estratégica, com incentivo a produ¢ao nacional e com
investimentos em pesquisa e desenvolvimento, articulando os
diversos setores produtivos, governamentais e de pesquisa, para
gue estejam orientados ao desenvolvimento alinhado as
necessidades do pais. Com isso, € possivel reduzir a dependéncia
externa, desenvolver tecnologias nacionais e aprimorar o sistema
de saude brasileiro.

4.4 Perspectivas de Futuro do mercado de Diagnéstico
Laboratorial

As perspectivas para o setor de analises clinicas no Brasil sao
promissoras, com expectativas de crescimento continuo,
impulsionado pelo aumento da demanda por servicos de saude,
envelhecimento da populacao e a maior conscientizacao sobre a
importancia do diagndstico laboratorial na prevencao,
monitoramento e tratamentos em saude. Outros aspectos
importantes incluem o foco crescente na qualidade e na
acreditacao dos laboratdrios, visando assegurar altos padroes de
seguranca e precisao nos exames (Olver; Bohn; Adeli, 2023).

A evolugao tecnoldégica nos ultimos anos vem transformando o
mercado do diagndstico laboratorial, oferecendo solugdes
analiticas em plataformas tecnoldgicas miniaturizadas. Essas
plataformas permitem que pequenos e médios laboratorios
realizem exames mais complexos, como podem envolver técnicas
moleculares, ampliando o acesso da populacao a exames que, até

entao, eram disponibilizados apenas pelos grandes
conglomerados laboratoriais (Olver; Bohn; Adeli,2023).

Este panorama destaca a importancia do setor de analises
clinicas no contexto da saude no Brasil eaponta paraum futurode
continua evolucao e melhoria, impulsionado pela inovacao e pela
busca por maior eficiénciae qualidade.

5. Politicas publicas e as
estratégias de desenvolvimento
dos servicos de analises clinicas,
toxicolégicas e Ambientais no SUS

A maior parte da populacao brasileira depende do Sistema
Unicode Saude (SUS). De acordo com dados da Pesquisa Nacional
de Saude (PNS), realizada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE) em convénio com o Ministério da Saude, no ano
de 2019, sete em cada dez brasileiros, ou mais de 150 milhdes de
pessoas, dependiam exclusivamente do SUS para tratamentos de
saude (IBGE, 2019). Esses dados evidenciam a importancia crucial
do SUS na provisao de cuidados de saude para a maioria da
populacao, destacando a necessidade de um sistema eficiente e
bem estruturado para atender essa demanda massiva.

A participagao crescente do setor privado na oferta e cobertura
na atencao a saude tem induzido uma maior concentracao de
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servicos e oferta de tecnologias em saude, especialmente na area
de diagnostico. Esse fendmeno de concentracao de servicos
pode ser atribuido ao aumento dos investimentos privados em
tecnologias avancadas e na expansao de redes de servigcos de
saude. No entanto, essa dinamica também gera desafios
significativos, incluindo a necessidade de equilibrar a oferta de
servicos entre os setores publico e privado para garantir o acesso
equitativoaos cuidadosde saude.

Os dados de cobertura por planos de saude ou pelo sistema
publico de ateng¢ao a saude devem ser analisados em correlacao
com a origem da oferta dos servicos. E essencial considerar que a
oferta publica de saude inclui a participagao da rede
complementar privada, que desempenha um papel significativo
na prestacao de servicos diagndsticos e de outros cuidados
especializados. Essa integracao entre os setores publico e privado
permite uma ampliacdao da capacidade de atendimento e a
utilizacao otimizada dos recursosdisponiveis.

A dependéncia do SUS por uma grande parcela da populacao
brasileira, combinada com a participagao crescente do setor
privado, apresenta um cenario complexo que exige uma gestao
cuidadosa e estratégias eficazes para assegurar que todos os
cidadaos tenham acesso a cuidados de salde de qualidade. A
colaboracao entre os setores publico e privado é vital para
enfrentar os desafios de cobertura e acesso, bem como para
fomentarainovacao e a eficiéncia no sistema de saude brasileiro.
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5.1 Rede Nacionalde Laboratérios

O Sistema Nacional de Laboratoérios de Saude Publica (Sislab), é
composto pelas Redes: Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Epidemiolégica e Nacional de Laboratérios de Vigilancia em
Saude Ambiental, Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria
e Nacional de Laboratdérios de Assisténcia Médica de Alta
Complexidade.

A Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Epidemiologica e
a Rede Nacional de Laboratoérios de Vigilancia Ambiental, escopo
da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente em articulacao
com as demais unidades competentes sao compostas
atualmente pelos 27 Laboratorios Centrais de Saude Publica
(Lacen) e sua respectiva Rede Descentralizada (LMSP), localizados
nos 26 Estados e Distrito Federal, 13 Laboratérios de Fronteira
(LAFRON) e também conta com unidade sob gestao federal, o
Instituto Evandro Chagas,em Belém/PA.

A Rede ainda é classificada de acordo com sua expertise em
Laboratdrios de Referéncia Nacional (LRN), Laboratoérios de
Referéncia Regional (LRR) e possui 3 Centros Nacionais de
Influenza, os National Influenza Centers — NIC, que sao o Instituto
Evandro Chagas (IEC/PA), Fiocruz/R] e o Instituto Adolfo Lutz
(IAL/SP).

De acordo com a ANS, em 2009, o Brasil contava com um total
de 16.657 laboratdrios de analises clinicas, dos quais 4.917 eram
qualificados como publicos e 11.240 eram privados. Entre os
laboratdrios privados, 5.468 integravam a rede complementar do




Sistema Unico de Saude (SUS). Assim, a cobertura diagndstica
total vinculada ao SUS era de 10.385 laboratdrios de analises
clinicas, representando 62,35% do total (Rech et al.,2015).

No mesmo ano, havia 5.854 laboratdrios de anatomia
patologica e citologia, sendo 1.300 qualificados como publicos e
4.554 como privados. Desses laboratoérios privados, 1.973 faziam
parte da rede complementar do SUS. Consequentemente, a
cobertura anatomopatoldgica total vinculada ao SUS
correspondia a 3.273 laboratdrios, representando 57,89% do total
(Rechetal., 2015).

Em 2022, observou-se um crescimento significativo no numero
de laboratdrios de analises clinicas no Brasil, totalizando 23.538, o
que representa um aumento de 29,23% em relacao a 2009. Da
mesma forma, o numero de laboratdérios de anatomia patoldgica
e citologia cresceu para 9.632, indicando um crescimento de
39,22% no mesmo periodo (Pessoa; Rios, 2022).

Esses dados destacam uma expansao consideravel na
capacidade diagnostica do pais ao longo dos anos. O aumento
tanto no nUmero de laboratérios privados quanto daqueles
integrados a rede complementar do SUS sublinha a importéancia
continua do setor privado no apoio ao sistema de saude publica,
refletindo uma tendéncia de crescimento e fortalecimento da
infraestrutura diagndstica no Brasil.

5.2 Producao de exames realizados pela Rede Nacional de
Laboratérios de Saude Publica: Aumento de aproximadamente
700% (2017 2 2022)

A Rede Nacional de Laboratérios de Saude Publica (RNLSP) tem
desempenhado um papel essencial na expansao e
aprimoramento dos servicos de saude publica no Brasil. Entre
2017 e 2022, a producao de exames realizados por essa rede
cresceu de maneira impressionante, aproximadamente 700%.
Este aumento significativo pode ser atribuido as demandas
impostas pela pandemia de COVID-19 e evidenciam os esforcos
continuos de modernizacao, capacitacao dos laboratérios e a
crescente necessidade de diagnosticos precisos e acessiveis em
todoo pais.

Esse aumento na producao de exames pela RNLSP, pode ser
observado na Figura 06 e demonstra o impacto significativo que
esses nUmeros representaram para a saude publica do Brasil, que
também pode refletir em mudancas em outros setores
envolvidos no diagnostico laboratorial, publicos ou privados.

Grafico 156, Capacidade de Produgdo de Exames
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Figura 06: Producdo de Exames pela Rede Nacional de Laboratérios de Saude

Publica (RNLSP) de 201022023 \



5.3 Politicas e programas voltados para o diagnéstico
laboratorial adotados pelo Brasil

O Brasil possui algumas politicas e programas voltados para o
diagnostico laboratorial, especialmente na area da saude. Alguns
dos principais sao:

a) Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ): Este
programa tem como objetivo garantir a qualidade dos exames
laboratoriais por meio da participacao de laboratdrios em
programasde controle de qualidade externos.

b) Oferta de exames pelo Sistema Unico de Saude (SUS): O
SUS oferece uma série de exames laboratoriais gratuitos a
populagao, especialmente aqueles considerados essenciais para
odiagndsticoeacompanhamento de doencas.

c) Programa de Laboratdrios de Saude Publica (LACEN): Os
Laboratodrios Centrais de Saude Publica (LACEN) sao responsaveis
por realizar exames laboratoriais de média e alta complexidade,
especialmente relacionados a vigilancia e monitoramento e
controle de doencastransmissiveis.

d) Politica Nacional de Laboratérios de Saude Publica
(PNLSP): Esta politica esta em construcao, e tem como objetivo
fortalecer a rede laboratorial do SUS, garantindo a qualidade dos
exameseaintegracaoentre osdiferenteslaboratdrios do pais.

e) Programa de Expansao e Melhoria da Assisténcia
Especializada (AMA/AME): Este programa tem como objetivo
ampliar e qualificar o acesso a exames laboratoriais de alta
complexidade, especialmente para diagndstico e
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acompanhamentode doengascroénicas.

f)  Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN): Também
conhecido como "Teste do Pezinho', este programa oferece
exames laboratoriais para a detecg¢ao precoce de doencas
metabdlicas, genéticas e infecciosas em recém-nascidos.

5.4 Eficiéncia do uso de recursos no SUS: Desafios na
reducao de custos para arealizagao de exames diagnésticos

Estudos indicam que uma proporc¢ao significativa dos exames
laboratoriais solicitados pode ser considerada desnecessaria. Por
exemplo, um estudo de meta-analise conduzido por Zhi et al.
(2013) identificou que aproximadamente 20% dos exames
laboratoriais sao considerados desnecessarios. O uso excessivo de
exames clinicos gera custos adicionais significativos. O estudo
também estimou que o desperdicio devido a exames laboratoriais
desnecessarios pode representar um custo substancial para o
sistemadesaude.

Um estudo realizado no sudeste do Brasil entre 2006 e 2009
revelou preocupacdes sobre a eficiéncia do uso de recursos no
SUS, destacando, possivelmente, a solicitacao inadequada de
exames laboratoriais para pacientes hipertensos e diabéticos em
trés instituicdes de salde (Nucleo de Saude da Familia, Centro de
Saude Escola e Hospital das Clinicas) em um municipio do
sudeste brasilerio. Observou-se um total de 9.522 exames
laboratoriais totalizando R$28.208,28, sendo 568 (5,97%)
desnecessarios, representando R$1.641,58 (Arena et al.,, 2014).




Outra pesquisa, realizada no Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina de Ribeirao Preto - USP (HCRP) entre 2012 a 2014,
constatou que ha uma percentagem significativa de exames
cujos resultados nao foram acessados pelos médicos em tempo
habil, resultando em um desperdicio de R$2.865.307,50 dos
recursos, evidenciando a necessidade de uma abordagem
sistematica quanto ao uso adequado e racional dos exames
laboratoriais e também de outros procedimentos de diagnostico
clinico (Oliveira, 2016).

Esses estudos representam indicadores de que pode estar
ocorrendo desperdicio de recursos no sistema. A realizacao de
exames desnecessarios leva ao desperdicio de recursos
financeiros e materiais, que poderiam ser alocados para outras
necessidades prioritarias dentro do sistema de saude. Além disso,
a solicitacao excessiva de exames sobrecarrega os laboratorios e
os profissionais de saude, potencialmente atrasando a realizagcao
de exames necessarios e prejudicando a qualidade do
atendimento. A realizacdao de exames desnecessarios pode
distorcer osindicadores de saude publica, dificultando a avaliacao
precisa das necessidades de saude da populacao e a eficacia das
intervencoes.

Para mitigar esses riscos, € essencial implementar estratégias
eficazes, tais como a adesao rigorosa aos protocolos
estabelecidos, garantindo que a solicitacao de exames seja
baseada em diretrizes clinicas atualizadas. Promover a educacao
continua e a capacitacao dos profissionais de saude sobre a

importancia do uso racional dos exames laboratoriais é
fundamental. Além disso, melhorar a integragcao dos sistemas de
informacao entre diferentes unidades de saude para evitar a
duplicacao desnecessaria de exames e realizar auditorias
regulares para monitorar a solicitacao de exames e identificar
areasde melhoria sao medidascruciais.

Para sustentar a problematizagao e justificar a necessidade de
uma politica, é essencial levantar dados adicionais, incluindo:

a) Informacgdes atualizadas sobre a cobertura de exames da
populacao brasileira pelo SUS, verificando fontes como Datasus e
ANS, que disponibilizam estatisticas atualizadas sobre o sistema
desaude no pais.

b) Acessibilidade dos exames aos usuarios: Todos tém acesso
aosexamesdeanalisesclinicas? Onde estao os gargalos?

c) Custosdosexamesdeanalisesclinicas paraosgovernos.

d) Relacao publico-privada nessa area.

e) Fluxo dodinheiro publico nesse setor para entender como
osservicos estao estruturados e funcionando.

f)  Negociagao e pactuagao intergovernamental na area das
analisesclinicase aslegislacdes envolvidas.

g) Usoracional dos exames de analises clinicas e os impactos
dousoirracional.

h) Funcionamento dosservicos de analises clinicas em outros
paises, especialmente com sistemas de saude universais e
populacdesacimade 50 milhdes de habitantes.

i)  Beneficiarios da situacao atual: quem ganha, o que ganha
e porqueganha.



Parte dessas informacdes esta disponivel no anexo O1 deste
documento, oferecendo uma base complementar paraaanalisee
discussao.

6. Ciéncia, Tecnologia e Inovacao

A drea de ciéncia, tecnologia e inovacao desempenha um papel
crucial na evolucao das praticas de analises clinicas e
toxicoldgicas. Nos Ultimos anos, avancos significativos tém
transformado essas areas, introduzindo novas tecnologias e
metodologias que aprimoram a precisao, rapidez e abrangéncia
dos diagndsticos. O desenvolvimento continuo em biotecnologia,
inteligéncia artificial e automacao laboratorial esta
revolucionando como os laboratorios operam, permitindo
diagnodsticos mais eficazes e personalizados. Para o progresso do
setor, € necessario conhecer as inovagdes e mudang¢as mais
recentes nas praticas de analises clinicas e toxicoldgicas,
destacando como essas transformacdes estao melhorando a
qualidade dos cuidados de saude e impulsionando a eficiéncia
dosservicos laboratoriais.

6.1 A pesquisa, o desenvolvimento e a inova¢ao na area do
diagnoéstico laboratorial no Brasil? Qual é o grau de
dependénciaemrelagcao a outros paises?

A rapida disponibilizacao de novas tecnologias aplicadas ao
diagnostico, dado o dinamismo do segmento, viabiliza a oferta de
produtos e servigos que incorporam conceitos como

miniaturizagao, paralelismo e conectividade. A demanda
crescente por solugdes que atendam cada vez mais aos objetivos
de ampliacdo de acesso, diagnostico precoce e orientagao a
conduta clinicadirecionam os olhares a solu¢cdes voltadasa levar o
diagndstico aos mais remotos locais, atendendo a populagcdes
negligenciadas pelas politicas publicas vigentes. Novas
tecnologias em saude tém o potencial de transformar o
atendimento ao paciente, melhorar os procedimentos de
diagnostico e progndstico e aprimorar 0os processos de
gerenciamento e prestacao de servicos de saude. Essas
tecnologias incluem inteligéncia artificial (IA), Internet das Coisas
(loT), dispositivos portateis, telemedicina, realidade virtual e
robodtica, e permitemn o monitoramento continuo do paciente
para varias condicdes de saude, assim como servicos de saude
personalizados e direcionados. Além disso, novas tecnologias
podem facilitar uma melhor comunicacao em saude e fornecer
solucdes digitais para pacientes raros, abordando seus desafios e
necessidades exclusivas. Por outro lado, também sdo foco de
atencao os servicos de diagnostico concentrado em centrais
analiticas ou redes centralizadas de processamento de amostras
para realizacao de ensaios complexos, que promovem custo-
efetividade aagcdbesemsaude.

Neste contexto, a busca por maiores niveis de automacao de
processos e integracao (de equipamentos, de sistemas) € um
direcionador importante das pesquisas e iniciativas de
desenvolvimento tecnoldgico. Tecnologias que ampliem a




acuracia dos ensaios atuais, ou que permitam uma modernizacao
da oferta de produtos e servicos diagndsticos apresentam
aderéncia as tendéncias citadas. Infelizmente, ainda é notdria a
dependéncia de insumos, materiais plasticos, dispositivos e
equipamentos médicos, ainda que seja possa ser destacado o
crescente numero de projetos e iniciativas no sentido de
nacionalizagao da producgao, capacitacao e modernizagao da
industria nacional, visando fortalecer o Complexo Econdmico
Industrial da Saude. Esta dependéncia tecnoldgica, evidenciada
pelo déficit na balanca comercial nestes setores, se contrapde a
busca pela oferta de bens e servicos cada vez mais ampla, que
deve fomentar inovacdes visando reduzir o hiato entre o potencial
de pesquisa e inovacao. Isso é possivel por meio de capacitacao
econdmica, produtiva e tecnoldgica em saude, combinacao de
estratégias de inovagao tecnoldgica que harmonizem iniciativas
de transferéncia de tecnologia, desenvolvimento tecnoldgico
autoctone e colaboracdes em rede para co-desenvolvimento de
produtos, servicos, processos, ampliando a atuacao dos
produtores, aumentando a diversidade e velocidade de
disponibilizacao de novos produtos no mercado € 0 acesso ao
diagndstico pela populacao.

6.2 Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), Inovacgdes e
mudancas nas praticas de analises clinicas e toxicolégicas no
Brasil

A pesquisa, o desenvolvimento e a inovacao na area do

diagndstico laboratorial no Brasil tém apresentado avancos
significativos, embora ainda enfrentem desafios consideraveis. O
cenario atual pode ser compreendido a partir de diferentes
perspectivas. Recentemente, tém ocorrido iniciativas de pesquisa
em universidades e centros especializados, frequentemente em
colaboracao com entidades internacionais. Tanto o governo, por
meio de agéncias como CNPq, CAPES, FAPs e a FINEP, quanto
iniciativas privadas, tém investidoem P, D & | para potencializar as
capacidade nacional em na producgao de kits, equipamentos e
insumos para diagnosticos, fortalecendo a infraestrutura do
parque industrial nacional, bem como a formac¢ao de recursos
humanos de alta qualificacdo. Parcerias entre universidades,
indUstrias e laboratérios, publicos ou privados, sdo fundamentais
para impulsionar a inovagao, trazendo novas tecnologias e
meétodos diagndsticos ao mercado.

No entanto, ha desafios a serem superados. A infraestrutura de
pesquisa e 0s recursos financeiros ainda sao limitados,
restringindo o desenvolvimento de novas tecnologias e a
escalabilidade das inovacdes. Além disso, 0s processos
regulatorios, muitas vezes lentos e complexos, podem atrasar a
implementacao de novas tecnologias diagnosticas no mercado.

A inovacao no diagnostico laboratorial no Brasil ainda é
marcada por uma dependéncia tecnoldgica significativa. Grande
parte dos equipamentos e reagentes utilizados sao importados,
criando uma dependéncia de fornecedores internacionais. Além
disso, muitas tecnologias avancadas de diagndstico sao



patenteadas por empresas estrangeiras, limitando o acesso e
aumentando os custos de utilizagao no Brasil.

Para reduzir essa dependéncia, ha esforcos para fomentar o
desenvolvimento de tecnologias nacionais, como a criacao de
plataformas de diagndstico e reagentes produzidos localmente.
Programas governamentais tém incentivado a producgao local e a
transferéncia de tecnologia, buscando diminuir a dependéncia
de produtos e tecnologias estrangeiras.

A pandemia de COVID-19 acelerou o desenvolvimento e a
adocao de novas tecnologias diagndsticas no Brasil. A urgéncia
em responder a crise sanitaria levou a um aumento significativo
na producao de exames e ao desenvolvimento de novas
metodologias, como testes de PCR e soroldgicos para a deteccao
do virus SARS-CoV-2. Esta experiéncia destacou a importancia de
fortalecer a capacidade nacionalem P&D e reduzir a dependéncia
deinsumosimportados.

Para fortalecer a area de diagnostico laboratorial, o Brasil
precisa investir em infraestrutura e capacitacao, melhorar a
infraestrutura de laboratérios e capacitar profissionais para
desenvolver e implementar novas tecnologias. Além disso, é
necessario fomentar parcerias publico-privadas para alavancar
recursos e expertise de diferentes setores. Também € crucial
desenvolver politicas que incentivem a fabricacao local de
insumos e equipamentos, reduzindo a dependéncia de
importacoes.

6.2.1Langcamento do CEIS - Complexo Econémico e Industrial
da Saude pelo governo federal (Brasil, 2023)

O Complexo Econémico e Industrial da Saude (CEIS) foilancado
pelo governo federal do Brasil em 2023, representando um marco
significativo para o desenvolvimento do setor de saude no pais.
Este projeto, que prevé investimentos de R$42 bilhdes até 2026,
tem como objetivo principal a producao de insumos essenciais
para a prevencao, diagnostico e tratamento de doencas. A
iniciativa € composta por seis programas distintos, cada um
voltado para diferentes aspectos da cooperagao entre os setores
publico e privado, buscando sinergias que potencializem os
resultados.

Um dos focos centrais do CEIS é o atendimento a populagdes e
doencas negligenciadas, que historicamente tém recebido
menos atencao e recursos. Este enfoque ndao apenas visa
melhorar a saude publica e a qualidade de vida dessas
populacdes, mas também fortalecer a capacidade do sistema de
saude brasileiro em lidar com uma ampla gama de desafios
sanitarios. A producao de insumos no ambito do CEIS ¢
estratégica para garantir a sustentabilidade e a resiliéncia do
sistema de saude, reduzindo a dependéncia de importacdes e
promovendo ainovagao local.

Além dos beneficios diretos para a saude, o CEIS tem
implicacdes econdmicas importantes, incentivando o
desenvolvimento industrial e a inovagao tecnoldgica no Brasil. A
colaboracao entre o setor publico e privado é crucial para o




sucesso desta iniciativa, permitindo a mobilizacdo de recursos e
expertise de forma coordenada e eficiente. O investimento
planejado € um passo significativo para posicionar o Brasil como
um lider na producao de insumos de saude, com potencial para
gerar impacto positivo tanto no mercado interno quanto nas
exportacoes.

O lancamento do CEIS representa uma abordagem integrada e
ambiciosa para fortalecer o sistema de saude brasileiro,
atendendo necessidades urgentes e promovendo um
desenvolvimento econdmico e industrial sustentavel e pode ser
uma oportunidade para o setor dodiagnostico laboratorial

6.3 Ousodetecnologiasavancadas pelos LAC

Muitos laboratérios clinicos brasileiros ja utilizam técnicas
avancadas, como os meétodos moleculares de diagndstico e
medicina personalizada, que permitem detectar a doenca com
mais rapidez e acuracia. “Temos na rede privada uma estrutura
para diagnostico 'up to date’ muito semelhante a que se encontra
nos paises desenvolvidos” (Abramed, n.d)

E um caminho sem volta e sua tendéncia é ganhar adesao de
todas as especialidades médicas, com uma taxa de crescimento
de 20% ao ano — até 2022, deve movimentar R$ 12,2 bilhdes”
(Abramed, n.d)

O setor de analises clinicas no Brasil tem investido em ciéncia,
tecnologia e inovagao para melhorar a acuracia, a rapidez e a
qualidade dos exames. Tecnologias avancadas, como a

automacao laboratorial, o uso de inteligéncia artificial para
interpretacao de resultados e o desenvolvimento de novos
biomarcadores, tém sido incorporadas progressivamente. Além
disso, parcerias com universidades e centros de pesquisa
formentamainovagao constante.

7. Impacto social do Diagndstico
Laboratorial

A auséncia de uma Politica Nacional de Diagndstico
Laboratorial impacta negativamente a sociedade de uma
maneira geral. Sendo um problema critico para os pacientes, que
podem ter diagnodsticos errbneos ou atrasados. Isso pode levar a
tratamentos inadequados ou retardados, impactando
negativamente a salude e o bem-estar da populacao.

Sem diretrizes e normas bem estabelecidas, médicos e técnicos
de laboratdério podem enfrentar dificuldades para obter o exame
adequado e na interpretacao de resultados, interferindo no
diagndstico, progndstico e tratamento adequado. Além disso, a
falta de regulamentacao pode gerar inseguranca juridica e
dificuldades operacionais para os laboratérios, complicando a
gestaodosservicos e amanutencaoda qualidade.

Embora o impacto seja significativo, a maioria da populacao
pode nao compreender como a falta de regulamentacao afeta a
qualidade do diagndstico laboratorial e, consequentemente, os
impactos na saude individual e coletiva. No entanto, entre os



profissionais de saude, gestores de politicas publicas e alguns
setores mais informados da sociedade, hd uma crescente
conscientizacao sobre a necessidade de estabelecer regras claras
e eficientes para o diagndstico laboratorial, que sera possivel a
partir de uma PNDL pactuada entre os diferentes atores publicos
e privados.

Compartilhar esse problema de forma mais ampla é essencial
para mobilizar esforcos na busca por solug¢des. Divulgar
informacgodes sobre os impactos da falta de regulamentacao pode
sensibilizar tanto a populacao quanto os responsaveis pela
formulacao de politicas publicas. Isso pode incentivar a
implementacao de normas técnicas e politicas que garantam a
padronizacao e a qualidade dos diagndsticos laboratoriais,
beneficiando, assim, todo o sistema de salde.

Portanto,a compreensao da sociedade sobre a problematicada
falta deregras politicas e técnicas no diagndstico laboratorial deve
ser ampliada. E necessario um esforco conjunto de comunicacao
e educacao para garantir que todos os setores da sociedade
reconhecam a importancia dessa questao e trabalhem juntos
para promover um sistema de saude mais eficiente, seguro e
equitativo. Para tal, uma pesquisa de opiniao sera conduzida pela
SBAC, a partirdos questionamentos abaixo:

a) Eum problemaparaquem?

b) A"sociedade"percebe/conhece esse problema?

c) Tem uma consciéncia coletiva de que existe esse
problema?

Q

d) Haanecessidadedecompartilhamento desse problema?

8. Seguranca e qualidade
dos processos e procedimentos
realizados pelos servicos
de diagnéstico laboratorial no pais.

8.1 Politica nacional para a gestao da qualidade e da
seguranc¢ados servicos de diagndstico laboratorial

No Brasil, a seguranca e qualidade dos processos e
procedimentos nos servicos de diagndstico em analises clinicas
sao influenciadas pelas regulamentacdes governamentais, como
a recém aprovada RDC n° 786 de 2023. No Brasil, é de
responsabilidade da ANVISA regulamentar e fiscalizar os servicos
de saude, destacando a participacao dos laboratdrios dedicados
exclusivamente a realizacao de analises clinicas, o emprego de
critérios bem estabelecidos, onde constem os requisitos minimos
a serem alcancados para garantir a seguranca e qualidade dos
procedimentos realizados. Esta politica deve demonstrar, através
de protocolos e de analise de indicadores bem parametrizados,
confiaveis e eficazes para o diagndstico, tratamento, progndstico,
o laboratdrio clinico. Como ja mencionado anteriormente,
aproximadamente 70% de todos os diagnhodsticos meédicos sao
feitos embasados nos testes laboratoriais (Plebani, 2006), o que
torna os resultados dos exames de laboratorio recurso
indispensavel para afirmar ou informar de forma correta o estado




clinico dos pacientes e para auxiliar na escolha da terapéutica
aplicavel a cada patologia. A Politica Nacional de Diagndstico
Laboratorial deve incluir um programa de educacao amplo e
acessivel ao cidadao para a compreensao do papel essencial do
laboratdorio de analises clinicas como instrumento para a
promocao da saude e enfatizando a seguranca e confiabilidade
dos resultados laboratoriais. A politica deve orientar a forma de
atuacao unica do laboratdrio, orientada pelo acompanhamento
de indicadores, analise de dados histéricos dos pacientes, a forma
e 0s critérios de avaliacao dos resultados pelos analistas. Os
critérios definidos nesta politica devem indicar a formma de medir,
avaliar e prever adequadamente as taxas de riscos e beneficios
para a saude da populacao afetada por determinada patologia. A
politica e os seus critérios devem referir: 1) osrecursos de avaliacao
da qualidade adotados pelos servicos, incluindo o critérios
minimos de segurancga dos procedimentos; 2) O aprimoramento
da capacitacao e da qualificacao dos profissionais de laboratorio;
3) O uso e o momento de substituicao de tecnologias para outras
mais atualizadas e bem padronizada. A politica nacional de
diagndstico laboratorial deve contribuir para a gestao da
qualidade laboratorial, sem tornar a sua pratica um instrumento
rigido em conceitos e atividades, possibilitando, para bem da
qualidade e seguranca dos servicos de diagnostico laboratorial,
que as acdes admitam variagcdes para incluir especificidades
regionais e culturais préprias do territério Brasileiro, face a sua
grande extensao territorial.

8.2 Qualidade dos profissionais que atuam na area do
diagnoéstico laboratorial? Como estd a formacao desses
profissionais? A formacao estd voltada para as necessidades do
SuUs?

Aqualidade dos profissionais que atuam na area do diagnaostico
laboratorial pode variar e estar associado a diferentes fatores,
como: 1) formacao técnica ou superior, 2) grau de habilitacdao na
atividade executada, 3) experiéncia e competéncias acumuladas,
4) formagcdes complementares, 5) acesso a
educacdo/conhecimento, 6) particularidades pessoais para o
trabalho em equipe, 7) capacidade de lideranca, 8) perfil
estratégico, tatico e operacional, 9) area de atuacao profissional
(especializacao), 10) estimulo de progressao de carreira e
melhoria socioecondmica do individuo. A formacgao do
profissional de laboratdrio atualmente requer atualizacao e
adequacgao dos seus curriculos para refletir os avancos
tecnologicos e cientificos na area do diagndstico laboratorial.
Existem criticas com relacao as extensas e diversificadas areas as
quais os graduandos devem se desenvolver para avangar na
formacao académica, muitas vezes empregando energia
excessiva para conhecer areas nas quais nao vao atuar em
detrimento do tempo que poderia ser investido no empenho as
suas areas de interesse. Além disso, o profissional ingressa na
academia e na vida profissional ainda imaturo para tomar
decisbes da sua trajetdria e sem autonomia e conhecimento

suficientes sobre as especialidades, que |he possibilite fazer as



melhores escolhas para a sua carreira. Estas consideracdes
confrontam com as melhores disponibilidades recursos para o
acesso as fontes de conhecimento e aprendizado que impactem
na formacao ou especializacao, além do maior acesso disponivel
as modernas tecnologias. A aproximacao e afinidade do
profissional as politicas e requisitos do SUS sao condicdes
normalmente nao escolhidas pelo profissional, mas que surgem
de forma circunstancial no momento em que ingressam em
servicos publicos de saude ou nas fases de preparacao para
concursos publicos ou de trabalhos de formacao académica

complementar.

9. Diretrizes Gerais para
a Construcao da PNDL

A proposicao da construcao da Politica Nacional de Diagnostico
Laboratorial esta organizada em 9 eixos, sendo sete deles
provenientes do artigo o "Diretrizes Gerais para uma Politica
Nacional de Inclusao das Acdes de Diagndstico no Processo de
Atencao a Saude: A Atencao em Analises Clinicas e Toxicologicas
como um dos Eixos Estruturantes" e outros dois frutos do debate
e consenso entre o grupo de trabalho. Estes eixos se constituem
nos pilares fundamentais que guiarao a formulacao,
implementacao e avaliacao das acdes e diretrizes propostas. Cada
eixo estratégico aborda aspectos criticos e especificos do sistema
de diagnodstico laboratorial, assegurando uma abordagem

abrangente e integrada. Ao definir claramente esses eixos, é
possivel garantir que a politica atenda as necessidades de saude
da populacao, promovendo um sistema mais eficiente, equitativo
edealtaqualidade.

O primeiro eixo estratégico, trata dos "Conceitos fundamentais";
0 segundo eixo, do "Acesso e seguranca do paciente"; o terceiro
eixo, do "Financiamento e estruturacao da rede, incluindo a rede
complementar"; o quarto eixo,da "Incorporacao de tecnologias"; o
quinto eixo, do "Reconhecimento do trabalho na atencao em
analises clinicas e toxicoldgicas, o sexto eixo, da "Regulacao dos
servigcos"; o sétimo eixo, da "Modernizacao e ampliacao da
capacidade instalada"; o oitavo eixo, da “Utilizacao da Relacao
Nacional de Exames de Analises Clinicas Essenciais (RENEAC) e o
nono eixo da “Ampliacao da capacidade de produgao nacional de
insumos para reagentes laboratoriais e de conjuntos
diagndsticos.”

Cada um desses eixos desempenha um papel crucial na
formacao de uma politica eficaz para o diagnodstico laboratorial no
Brasil. Ao estrutura-los de forma integrada e coerente, € possivel
garantir uma abordagem holistica que fortalece o sistema de
saude, promove a inovagao e assegura 0 acesso equitativo e de
qualidade aos servicos de diagndstico.

9.1 Eixo estratégico 1: Conceitos fundamentais
Este eixo estabelece as bases tedricas e conceituais da politica,
fundamentando-se nos principios do Sistema Unico de Saude




(SUS), como universalidade, equidade e integralidade. Também
inclui os principios organizativos do SUS, como regionalizacao,
hierarquizacao, descentralizagdao e participagao dos cidadaos.
Definir esses conceitos € crucial para assegurar que todas as
acdes subsequentes estejam alinhadas com os valores
fundamentaisdo SUS.

9.1.1 Premissas e Principios Fundamentais

Os principios e premissas fundamentais para a implementacao
da PNDL devem ser claramente definidos e estruturados. Esta
secao aborda os elementos essenciais que devem nortear a
formulacao e execucao dessa politica, com base nos valores e
diretrizes estabelecidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e
outras politicas de saude existentes. Tais como:

a) Principios do SUS: A formulacao da politica deve estar
ancorada nos principios doutrinarios fundamentais do SUS, que
sao a universalidade, equidade e integralidade. Esses principios
garantem que toda a populacao tenha acesso a servicos de saude,
incluindo diagndstico eficaz por meio de analises clinicas. Além
disso, a politica deve respeitar os principios organizativos do SUS,
que sao a regionalizagao, hierarquizacao, descentralizagao e
participagcao dos cidadaos, assegurando uma gestao eficiente e
inclusiva dos servicos de saude.

b) Evidéncias Cientificas: A politica deve ser baseada em
evidéncias cientificas que demonstrem a relevancia do
diagndstico laboratorial na promocao, protecao e recuperacao da

saude.|sso garante que as acdes sejam fundamentadas em dados
robustos e alinhadascom as melhores praticas internacionais.

c) Necessidade de Atualizacdo: E imperativo argumentar que
a atualizacao da politica é necessaria para incorporar avangos
cientificos e tecnoldgicos. Isso garante que as praticas de
diagndstico estejam alinhadas com os padrdes internacionais e as
melhores praticas, promovendo a inovacao e a qualidade nos
servicosde saude.

d) Impacto na Eficiéncia do SUS: A implementacao de uma
politica nacional efetiva de diagndstico laboratorial contribuira
significativamente para a eficiéncia do SUS, otimizando o uso dos
recursos ao proporcionar tratamentos mais adequados e
reduzindo custos. Isso fortalece a sustentabilidade do sistema e
melhora aqualidade do atendimento.

e) Direito a Saude e Informacao: O acesso a diagndsticos
acurados é um direito fundamental a saude. Uma politica eficaz
de diagnostico é crucial para garantir o pleno exercicio desse
direito,além de fornecer informacdes essenciais para os pacientes
e profissionais de saude, facilitando a tomada de decisdes
informadase oacompanhamento adequado dos tratamentos.

f)  Integracao com Politicas Existentes: A proposta deve ser
demonstrada como integrada as politicas ja existentes,
especialmente com a PNAF, fortalecendo o papel do diagndstico
na gestao da saude e na tomada de decisdes. Essa integracao
promove a coeréncia e acomplementaridade das acdes de saude,
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potencializando seusimpactos positivos.



g) Participacao e Consenso: A participacao ativa e o consenso
de diferentes setores, sao fundamentais para o sucesso e
aceitacao da proposta. As politicas nacionais que se integram
com as acdes de analises clinicas, ja aprovadas, passaram por
importantes conferéncias de saude e outros espacos de debate,
com a participacao de representantes dos quatro segmentos
definidos pela Lei 8142/1990: usuarios, profissionais de saude,
prestadores e gestores de saude. Essa ampla participacao
assegura que a politica sejainclusiva e amplamente legitimada.

9.1.2 Conceito

A PNDL deve ser compreendida como uma politica publica
norteadora para a formulacao de politicas setoriais, entre as quais
destacam-se as politicas para os exames de analises clinicas e
toxicologicas, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento
industrial, pesquisa, desenvolvimento e inova¢ao, de formacao de
recursos humanos, dentre outras, garantindo a intersetorialidade
inerente ao sistema de saude do pais (SUS) e cuja implantacao
envolve tanto o setor publico como privado de atencao asaude.

Nesse sentido, a PNDL assume o diagndstico laboratorial
enguanto um amplo conjunto que envolve as areas de analises
clinicas (humana e animal), toxicolégicas e ambientais. Engloba
acoes e estratégias voltadas a promocao, protecao e recuperacao
da saude individual e coletiva, tendo como um dos objetivos o
acesso ao diagnostico de forma assertiva e racional. Também esta
relacionada a pesquisa, desenvolvimento e produg¢ao de insumos

e de tecnologias laboratoriais, bem como a garantia da qualidade
dos produtos e servigos. Sua atuacao se da com o objetivo de
alcancar resultados concretos no aperfeicoamento do SUS para
qgue ocorra uma melhor promogao de saude da populacao e
melhoria dasua qualidade devida.

Os servicos relacionados a PNDL se referem a interacao direta
do profissional com o usuario de exames de analises clinicas e
toxicologicas e envolve as fases pré-analitica, analitica e pos-
analitica. Esses critérios tém como objetivo assegurar o acesso da
populacdao a exames de qualidade. Isso nao apenas contribui para
O UsO racional desses exames, mas também para a promocgao,
protecao e recuperacao dasaude, além da prevencao de doencas.
Esta interacao também deve envolver as concepcdes dos seus
sujeitos, respeitadas as suas especificidades biopsicossociais, sob
adticadaintegralidade dasag¢desde saude.

9.1.3 Articulagdo com a Politica de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF)

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) foi
aprovada em 6 de maio de 2004, por meio da Resolucao n®°388 do
Conselho Nacional de Saude, a qual institui que a assisténcia
farmacéutica se trata de um conjunto de ac¢des voltadas a
promocao, protecao e recuperacao da saude, individual e coletiva.
Se trata de uma politica norteadora para outras politicas setoriais,
levando em consideracao a perspectiva de integralidade das
acdes e a garantia da intersetorialidade inerente ao SUS,




articulando os setores publico e privado para atencao a saude da
populacao.

As acoes relacionadas ao diagndstico laboratorial sao
estratégicas e integrantes das politicas publicas de saude,
devendo estar articuladas com os principios e eixos estratégicos
da PNAF, especialmente no que tange as acdes de saude voltadas
as linhas de cuidado. A integracao das acdes de diagndstico
laboratorial junto a PNAF se justifica pela interdependéncia entre
essas areas, permitindo uma abordagem mais eficaz na
prestacao de servicos de saude. Essa sinergia otimiza a eficiéncia
do sistema, garantindo que a assisténcia farmacéutica seja
respaldada por diagndsticos precisos e atualizados, promovendo
uma atencaointegral ede qualidade.

Na implementacao desta politica, o farmacéutico deve ser
considerado o profissional central, liderando a aplicacao das
acdes de diagnostico laboratorial e integrando-as de maneira
consistente ao processo de atencao a saude. Sua atuacgao
multiprofissional € fundamental para assegurar o acolhimento, a
atencao integral e o acompanhamento dos usuarios do SUS,
promovendo a saude, prevenindo doencas e considerando os
diferentes condicionantes de saude. O alinhamento entre as
acoes do profissional e as demandas do servico de saude ¢ de
suma importancia para efetividade das acdes em saude, tendo
em vista que um tratamento efetivo tem inicio com um
diagndstico assertivo, garantindo assim o principio da
integralidade do SUS.

A PNAF possui eixos estratégicos, os quais devem ser levados
em consideracao no planejamento e nas agcdes em saude, nesse
sentido é benéfico que a PNDL também possa se embasar neles
para sua consolidacao. Como alguns dos exemplos que podem
ser aplicados, estao: desenvolvimento, valorizacao, formacao e
fixacdo de recursos humanos; pactuacao de acdes intersetoriais
gue visem a internalizagcao e ao desenvolvimento de tecnologias
gue atendam as necessidades de produtos e servicos do SUS, nos
diferentes niveis de atengao; estabelecimento de mecanismos
adequados para regulacao e monitoramento do mercado de
insumos e produtos estratégicos para a saude, dentre outros
(Brasil,2006).

Além dos eixos supracitados, e de outros existentes, ha outros
pontos de confluéncia entre as duas politicas, como € o caso do
ciclo da assisténcia farmacéutica, em que o resultado de uma
atividade é primordial para o inicio e éxito da outra. As etapas que
compdem o ciclo sao: Selecao; Programacao; Aquisicao;
Armazenamento; Distribuicao e Dispensacao. Cada etapa possui
em seu escopo formas de atuacao e cuidados necessarios para
guetodo o processo ocorra da melhor forma (Brasil,2006).

Para que se tenha bons resultados € preciso ter objetivos claros,
com a avaliacao do contexto atual etambém a definicao de metas
e objetivos de forma estratégica. Além disso, € preciso avaliar e
monitorar as ac¢des e resultados para garantir que estejam
alinhados aos objetivos definidos. Nesse sentido, as etapas do
ciclo da assisténcia farmacéutica podem servir como norteadoras



na organizacao das acdes de diagndstico laboratorial, desde seu
planejamento até sua execucao. Dessa forma, é possivel que a
PNDL esteja alinhada com a PNAF e demais politicas de saude,
visando sua integracao ao SUS e o bom atendimento as
necessidades sanitarias da sociedade.

9.2 Eixo estratégico 2: Acesso e seguranc¢a do paciente nos
ciclosdavida

9.2.1 A Importancia do diagnéstico laboratorial nos ciclos da
vida, na perspectiva da atencao primaria a saude.

A politica de saude publica voltada para garantir acesso
igualitario a servicos de diagndstico de qualidade € essencial para
a seguranca do paciente ao longo dos ciclos da vida. Para isso, €
necessario eliminar barreiras de faixa etaria, geograficas,
econdmicas e sociais, assegurando que os diagndsticos sejam
realizados de maneira segura e eficaz, protegendo a saude dos
pacientes em todas as fases da vida, desde a concepc¢ao até a
terceiraidade.

O poder publico tem o papel fundamental de promover
cuidados integrais, levando em conta questbdes de género,
orientacao sexual, raca, etnia e situacdes de vulnerabilidade,
incluindo os cuidados em analises clinicas, toxicoldgicas e
ambientais. Na atencao basica, esses cuidados devem refletir as
especificidades e diversidades da populagao integrando-se as
redes tematicas e de ateng¢ao a saude, garantindo um
atendimento abrangente einclusivo.

A jornada da vida comeca intradtero e se estende por diversos
ciclos: infancia, adolescéncia, idade adulta e terceira idade.
Levando em consideracao a importancia desses ciclos, a
Comissao Intergestores da Atencao Primaria e Ciclos de Vida
(CIASCV), criada com o objetivo de abordar esses estagios como
elementos essenciais na formulacdao e implementacao de
politicas de saude, deve promover a integracao de acdes
especificas relacionada ao diagnostico laboratorial, assegurando
que o cuidado integral, nessa area, seja proporcionado a criangas,
adolescentes, jovens,adultos e idosos.

O diagnostico laboratorial desempenha um papel crucial em
todos os ciclos da vida, fornecendo informacdes vitais para a
prevencao, diagnostico e monitoramento de diversas condicdes
de saude. A importancia desse servico € evidenciada pela
capacidade de detectar doencas em estagios iniciais, avaliar o
estado geral de saude e guiar intervencdes terapéuticas. Esses
servicos contribuem significativamente para a melhoria da
qualidade devidaeaumentodalongevidade.

Com a evolugao tecnoldgica, muitas doencas podem ser
diagnosticadas antes mesmo do aparecimento de sinais e
sintomas, permitindo intervencdes precoces que retardam ou
mitigam o progresso de condicdes como o Alzheimer. Além disso,
o diagnodstico laboratorial é essencial para o tratamento e
monitoramento de doencas de grande importancia para a saude
publica,como hepatitesvirais, HIV e doencas respiratorias.

Na prevencao de doencgas ao longo dos diferentes ciclos da vida




e em sua transversalidade com programas de saude existentes,
como saude da mulher e do idoso, a participa¢cao do diagndstico
laboratorial € axiomatica. Ele responde por cerca de 70% das
decisdes clinicas no manejo do paciente, seja na prevencao, no
tratamento ou narecuperacao dasaude (Plebani,2006).

Estudos recentes no Brasil, entre entidades laboratoriais,
demonstram que apenas 130 procedimentos laboratoriais sao
realizados com frequéncia no rol do SUS na area de analises
clinicas. Isso evidencia a rotina necessaria para o ciclo de vida na
prevencao da saude, mas também aponta para uma defasagem
tecnoldgica nos procedimentos disponiveis.

Em suma, o diagnodstico laboratorial € uma ferramenta
essencial para a salde publica, promovendo cuidado integral e
personalizado ao longo de todos os ciclos da vida. Através da
eliminagcao de barreiras ao acesso e da integracao de novas
tecnologias, € possivel garantir diagnosticos precisos e eficazes,
que sao fundamentais para a promogao da saude e bem-estar da
populacao.

Preocupada com a necessidade de avancos nessa area, a
Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC), uma sociedade
cientifica que congrega laboratorios de pequeno e médio porte
distribuidos pelo pais, destaca a importancia da insercao desses
laboratdrios na atencao primaria. Esses laboratdrios, por meio de
contratos com secretarias municipais e estaduais de saude,
podem ampliar a capilarizagao do atendimento aos cidadaos pelo
SUS, estando na linha de frente do sistema de diagndstico

laboratorial na atencao primaria. Eles podem atender o pais como
um todo, diretamente nas matrizes ou por meio de postos de
coleta, funcionando como a porta de entrada para o sistema de
diagndstico.

9.2.2 Diagnéstico Laboratorial na Gestacdao e Primeira
Infancia

Durante a gestacao, os exames laboratoriais sao fundamentais
para monitorar a saude da made e do feto. Testes como
hemogramas completos, testes de glicemia, exames de urina e
triagem para doencas infecciosas (HIV, sifilis, hepatites, entre
outros) sao rotina no acompanhamento pré-natal. Esses exames
permitem a deteccao precoce de condicdes que podem afetar o
desenvolvimento fetal, como diabetes gestacional, infeccdes
congénitas e anemias, possibilitando intervencdes precoces que
garantem uma gestagcao mais segura e um melhor progndstico
para orecém-nascido.

Na primeira infancia, a triagem neonatal, conhecida como teste
do pezinho, € essencial para identificar doencas metabdlicas,
genéticas e infecciosas que podem nao apresentar sintomas
imediatos. Detectar essas condi¢cdes precocemente permite o
inicio imediato de tratamentos que podem prevenir
complicacdes graves, melhorar o desenvolvimento infantil e, em
Muitos casos, salvar vidas.



9.2.3 Diagnéstico Laboratorial na Adolescéncia e Idade
Adulta

Na adolescéncia, os exames laboratoriais continuam a ser
importantes, auxiliando na deteccao de disturbios hormonais,
deficiéncias nutricionais e doencas infecciosas. Exames de
sangue para verificar niveis de ferro, vitamina D, colesterol e
glicemia sdo comuns, ajudando a identificar riscos precoces de
doencascréonicascomo diabetes e doencas cardiovasculares.

Na idade adulta, a importancia do diagnostico laboratorial se
intensifica, especialmente para a monitorizacdao de doencas
cronicas. Testes regulares de colesterol, glicemia, funcao hepatica
e renal, entre outros, sao essenciais para a gestao de condi¢cdes
como diabetes, hipertensao, dislipidemias e doencas hepaticas.
Além disso, exames de rastreamento como o teste de
Papanicolau, mamografias e exames de PSA (Antigeno Prostatico
Especifico) sao cruciais para a deteccao precoce de canceres,
aumentando significativamente as chances de tratamento eficaz
ecura.

9.2.4 Diagnéstico Laboratorial na Terceiraldade

Na terceira idade, os exames laboratoriais sao indispensaveis
para o monitoramento continuo da saude. O envelhecimento esta
associado ao aumento da incidéncia de doencas crbnicas e
degenerativas, como artrite, osteoporose, doencas
cardiovasculares e deméncias. Testes de funcao renal, hepatica,
avaliagcdes de densidade dssea e monitoramento de niveis de

medicamentos sao rotineiramente utilizados para ajustar
tratamentos, prevenir complicacdes e melhorar a qualidade de
vida dosidosos.

9.2.5 Avancos Tecnolégicos e a Importancia do Diagnéstico
Laboratorial

Com os avancgos tecnoldgicos, os laboratoérios clinicos tém se
tornado ainda mais precisos e rapidos. Tecnologias emergentes,
como a biologia molecular e a gendmica, estao revolucionando o
diagnodstico laboratorial. Testes genéticos podem prever a
predisposicao a diversas doencas, permitindo estratégias de
prevencao personalizadas. A detecgcao de marcadores
moleculares especificos tem melhorado significativamente a
precisao dosdiagnosticosde cancer e outras doencas complexas.

Atualmente, com a evolugao tecnoldgica, muitas doencas
podem ser diagnosticadas antes mesmo do aparecimento de
sinais e sintomas, permitindo um tratamento imediato que pode
retardar ou mitigar o progresso da doenc¢a, como € o caso do
Alzheimer, ou monitorar condi¢des importantes para a saude
publica,como hepatitesvirais, HIV e doencas respiratorias.

Pelo exposto, a importancia do diagndstico laboratorial ao
longo dos ciclos da vida é inegavel. Desde a gestacao até a terceira
idade, esses exames sao essenciais para a prevencao, deteccao
precoce e monitoramento de inumeras condi¢cdes de saude. Com
o continuo avanc¢o da tecnologia e a integragcao de novas
metodologias, os laboratdrios clinicos estao cada vez mais




capacitados para fornecer informacdes criticas que suportam a
tomada de decisbes médicas, melhorando assim a saude e o
bem-estar da populagdaoem todasasfasesdavida.

9.2.6 Seguranca do paciente durante os ciclos devida

A seguranc¢a do paciente deve ser um principio fundamental
em todos os ciclos devida, e isso se reflete de maneira significativa
na politica de diagnostico laboratorial. Desde o nascimento até a
terceira idade, uma Politica Nacional de Diagndstico Laboratorial
deve assegurar que os testes e procedimentos sejam adaptados
as necessidades especificas de cada faixa etaria, mantendo altos
padrdes de acuracia e qualidade. Garantir que os laboratorios
sigam protocolos rigorosos desde a coleta de amostras até a
analise é essencial para a seguranca do paciente em todas as
etapas da vida, e também para o profissional que esta
desempenhandosuasatividades.

E preciso enfatizar a importancia de uma comunicacao clara e
eficaz dos resultados dos exames laboratoriais, pois 0s exames sao
utilizados para realizar diagndsticos, monitorar condi¢cdes
crénicas, realizar triagens e verificar a eficacia dos tratamentos,
dentre outras possiveis aplicacdes. E necessario estabelecer
diretrizes claras para a comunicacao dos resultados de forma
compreensivel, e garantir que os resultados sejam comunicados
de forma agil e precisa. Isso ajuda a evitar diagndsticos errébneos
ou atrasos no tratamento, promovendo uma gestao mais
eficiente das condicdes de saude e garantindo que os pacientes

recebam o cuidado apropriado conforme suas necessidades
especificas (Plebani,2009).

Assim, uma politica nacional deve incorporar estratégias para a
formacao continua dos profissionais de saude, com focoem como
interpretar e comunicar resultados laboratoriais. Aeducacao deve
incluir treinamento especifico para lidar com as multiplas
variaveis que se apresentam nas rotinas laboratoriais e garantir
gue os profissionais estejam atualizados com as melhores
praticasde acordocom o que preconiza a ciéncia.

A integracao de tecnologias avancadas e sistemas de
informacgao desempenha um papel crucial em todas as fases do
ciclo de vida. Registros eletrénicos de saude e sistemas de
gerenciamento de dados laboratoriais podem melhorar a
rastreabilidade dos resultados e a coordenacao dos cuidados.
Com isso, além de outros beneficios, € possivel a reducao de erros
durante asfaseslaboratoriais. Vale ressaltar que além dos recursos
informatizados, € imprescindivel alia-los as Boas Praticas
Laboratoriais, as quais nao sao apenas meras obrigatoriedades
regulatdrias, mas sim desempenham um papel de importancia
impar na garantia da credibilidade dos resultados laboratoriais e
garantem a seguranca dos pacientes e profissionais (Plebani,
2009).



9.3 Eixo estratégico 3: Financiamento e estruturacao da rede,
incluindo arede complementar

Os servicos de diagnostico laboratorial sao fundamentais para a
deteccao, monitoramento e tratamento de diversas condicdes de
salde. No contexto do SUS, os exames laboratoriais estao
incluidos na lista de procedimentos financiados com recursos
publicos, tanto em unidades prdprias quanto por meio da rede
complementar.

O financiamento dos servicos laboratoriais dentro do SUS
segue a logica do financiamento do sistema, com recursos
provenientes dos trés niveis de governo. Esses recursos sao
alocados para a realizacao de exames por meio de contratos e
convénios com laboratérios publicos e privados. A tabela de
procedimentos do SUS, que define os valores a serem pagos por
cada exame, € um instrumento central na regulacao desses
Servicos.

Arede complementar desempenha um papel crucial na oferta
de exames de diagnostico, especialmente em locais onde a rede
publica tem capacidade limitada. A contratacao de laboratdrios
privados pelo SUS é uma pratica comum para aumentar a
cobertura e a agilidade no atendimento, especialmente para
exames de média e alta complexidade. Esses contratos sao
baseados em modelos de pagamento por procedimento, o que
pode levar a variagcdes significativas na qualidade e no acesso aos
servigos.

Além disso, a fragmentacao do sistema de informacao entre os
servicos publicos e privados dificulta a continuidade do cuidado,
pois ndo ha interoperabilidade suficiente entre os sistemas de
dados, gerando perdas de informacdes clinicas, duplicacao de
exames, e, consequentemente, aumento de custos. A proposta de
uma maior integracao entre as redes publicas e privadas,
associada ao uso de tecnologia e a criagao de incentivos baseados
na qualidade e eficiéncia dos servicos prestados, apresenta-se
como um caminho necessario para aumentar a resolutividade e
equidade no acesso ao diagndstico laboratorial, garantindo
melhores desfechos para a saude da populagcao brasileira ( de
Alencar,2023).

9.4 Eixo estratégico 4:Incorporagao de tecnologias

A inovacao tecnoldgica € vital para a evolugcao dos servigcos de
diagndstico. Este eixo trata da incorporacao de novas tecnologias
e metodologias, assegurando que os laboratdrios brasileiros se
mantenham atualizados com os avancos cientificos. A politica
visa facilitar a adoc¢ao de tecnologias que melhorem a precisao, a
rapidez e a abrangéncia dos diagndsticos, promovendo uma
praticalaboratorialmoderna e eficaz.

9.5 Eixo estratégico 5: Reconhecimento do trabalho na
atencaoem analises clinicas e toxicolégicas

Reconhecer e valorizar o trabalho dos profissionais que atuam
na area de analises clinicas e toxicoldgicas é essencial para a




qualidade dos servicos. Este eixo foca no reconhecimento
profissional, promovendo a educag¢ao continua e a valorizacao
dos profissionais, assegurando que estejam bem preparados para
enfrentar os desafios do diagndstico laboratorial.

9.6 Eixo estratégico 6: Regulacao dos servicos

Uma regulacao eficaz é fundamental para garantir a qualidade
e a seguranca dos servicos de diagnostico. Este eixo propde a
criacao de diretrizes e normas claras para a operagao dos
laboratdrios, assegurando que todos os servicos sejam realizados
de acordo com padrdes elevados de qualidade e segurancga,
protegendo os pacientes e melhorando os resultados de saude
publica.

9.7 Eixo estratégico 7: Modernizacdao e ampliagdo da
capacidadeinstalada

Para atender a crescente demanda por servigcos de diagnostico,
€ necessario modernizar e expandir a capacidade dos laboratdrios
existentes. Este eixo visa implementar melhorias na
infraestrutura laboratorial, promovendo a ampliacao da
capacidade instalada e a atualizacao tecnoldgica, assegurando
gque os laboratérios possam atender as necessidades da
populacaode maneira eficaz e eficiente.

Cada um desses eixos estratégicos desempenha um papel
crucial na formagcao de uma politica robusta e eficaz para o
diagndstico laboratorial no Brasil. Ao estrutura-los de forma

integrada e coerente, garantimos uma abordagem holistica que
fortalece o sistema de saude, promove a inovagao e assegura o
acesso equitativo e de qualidade aos servicos de diagnostico.
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