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Abramed celebra 15 anos com Ministério da Saude, Anvisa, parlamentares e liderangas em
Brasilia

Reunido Mensal de Associados marcou a renovacdo do acordo com 0 governo
federal e mostrou o protagonismo da entidade na regulacéo, interoperabilidade e
na agenda estratégica do diagnéstico no Brasil.

A Abramed realizou, em 24 de novembro, uma edi¢cdo especial da Reunido Mensal
de Associados (RMA), que marcou os 15 anos da entidade e reuniu o Ministro da
Saude, Alexandre Padilha, a Secretéria de Informacéo e Saude Digital, Ana Estela
Haddad, liderancas da Anvisa, parlamentares, CEOs e diretores das empresas
associadas e membros do Conselho.

O encontro foi descrito pelos proprios participantes como um “momento histérico”,
que consolidou a relevancia da Abramed e o importante papel da medicina
diagnostica para o pais. A reunido foi conduzida por Cesar Nomura, presidente do
Conselho de Administracdo, e por Milva Pagano, diretora-executiva, no escritorio
da Queiroz, Monteiro & Lima, assessoria de Relacfes Governamentais, em Brasilia
(DF).

Servigo seguro, regulacédo viva e dialogo técnico

A primeira parte do evento foi dedicada a Anvisa, evidenciando a maturidade da
relacdo com a Abramed. Nos Ultimos anos, esse dialogo se tornou fundamental
para orientar avancos regulatérios, harmonizar interpretacdes e construir, de forma
conjunta, caminhos que garantam seguranca, qualidade e inovacéo ao setor.

Em sua apresentacdo, a gerente-geral da Anvisa, Marcia Gongalves de Oliveira,
abordou a estratégia “Servigco Seguro”, um projeto que busca harmonizar a atuacao
de todas as vigilancias sanitarias do pais, reduzir subjetividades e basear a
atuacdo em risco real. Ela explicou que o Brasil possui cerca de 468 mil servicos
de saude cadastrados e que o grande desafio é construir uma vigilancia que amplie
acesso com segurancga e consisténcia.



Marcia detalhou o modelo dos Roteiros Objetivos de Inspecéo (ROI) e apresentou
os indices construidos pela agéncia a partir de dados de infeccao, risco potencial e
seguranca do paciente. “A vigilancia sanitaria ndo pode ser um inibidor do
desenvolvimento, mas um indutor de qualidade”, ressaltou. Ao final, citou a
necessidade de uma regulacdo moderna, adaptavel e centrada na pessoa.

Na sequéncia, foram chamados ao palco Diogo Soares, diretor-adjunto da
Presidéncia da Anvisa, e Daniela Marreco, diretora da 32 Diretoria, para um debate
moderado por Cesar Nomura. Soares reforcou a importancia do didlogo
institucional e da escuta ativa, afirmando que a agéncia precisa conhecer, com
clareza, as situacbes em que suas normas tém sido aplicadas de modo
excessivamente restritivo, para atuar com revisfes, notas técnicas e harmonizacao
com vigilancias locais.

“O setor de medicina diagndstica é estratégico do ponto de vista regulatério e a
terceira diretoria estd comprometida em acompanhar as demandas do setor e
ajustar pontos criticos sempre que necessario”, expos.

Por sua vez, Daniela disse que vem estudando profundamente as demandas da
area de medicina diagnostica desde que assumiu a diretoria. Ela comentou que
muitas normas da Anvisa foram concebidas para nao inviabilizar servicos, mas
reconheceu que interpretacbes divergentes das vigilancias podem causar
distorgoes.

A diretora também abordou os desafios da RDC 978 e se colocou a disposicéo
para receber duvidas especificas sobre temas como entrepostos, coleta domiciliar
e entrega de amostras. Segundo ela, a equipe esta organizando, em parceria com
a Abramed, visitas técnicas para entender de perto a realidade. A Anvisa esta
reunindo todos os pontos sensiveis para decidir se far4 ajustes pontuais na
resolucdo ou se publicara uma Nota Técnica, caso uma revisdo formal ndo seja
necessaria.

Sobre a realizacdo de testes em farmacias, defendeu que a norma precisa ser
observada como um experimento regulatério controlado: “E preciso testar,
monitorar e avaliar os resultados antes de avancar ou retroceder.” Ela reafirmou a
visdo de que o diagnoéstico realizado em farmacia deve ser entendido como
triagem, ndo como substituto da andlise clinica tradicional.

Daniela também agradeceu a Abramed pelo apoio em iniciativas recentes, como a
campanha “Com a Visa no Peito”, que fortaleceu a qualidade dos servigos de
mamografia no pais, e pela contribuicdo técnica na implementacdo da RDC 786,
especialmente no tema de assinatura eletrénica.
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Ela mencionou, ainda, o acompanhamento da Politica Nacional de Diagndstico
Laboratorial (PL 5478/2025) e o debate sobre inteligéncia artificial, destacando que
o Brasil precisa de critérios para garantir seu uso “ético, transparente e
responsavel’. A diretora concluiu reforcando que novas contribuicdes sao
essenciais para priorizar os esfor¢cos regulatérios e garantir resolucbes efetivas,
previsiveis e alinhadas as necessidades do setor.

Interoperabilidade, regulacéo e ciberseguranca

O segundo bloco da RMA reuniu, em mais um debate, os deputados federais
Ismael Alexandrino e Pedro Westphalen, além do secretario-executivo da Frente
Parlamentar de Ciberseguranca e Defesa Cibernética, Carlos Diego de Araujo, sob
moderacédo de Cesar Nomura.

Carlos Diego iniciou com um alerta: o Brasil € o pais mais atacado da América
Latina em crimes cibernéticos, e o setor de saude tem sido um dos principais alvos.
Ele lembrou que a inteligéncia artificial e a computacdo quantica tendem a ampliar
a complexidade dos ataques e que o pais ainda esta “muito incipiente” na defesa
cibernética. Em sua fala, apontou a relevancia de uma acdo conjunta em
ciberseguranca e convidou a Abramed para integrar o Instituto Brasileiro de Defesa
Cibernética (IDCiber).

Ja4 o deputado Ismael Alexandrino discorreu sobre sustentabilidade do SUS,
transformacao digital e a necessidade de unificacdo de dados. Ele explicou que a
interoperabilidade n&o diz respeito apenas a prontuario eletrbnico, mas a
capacidade de coletar informacdes espontédneas e estruturadas para orientar
politicas publicas de longo prazo. “Dados bem padronizados permitem prever
sinistros, antecipar riscos e planejar acdes que impactam geracdes”, disse.

Ismael também abordou desafios regulatorios da inteligéncia artificial, defendendo
um modelo que garanta governancga, seguranca juridica, inovacao responsavel e
normas vivas, capazes de evoluir sem engessar o setor.

Sobre a RDC 978, o deputado expressou preocupacdo com a ampliacdo do papel
das farmacias nas testagens de doencas. “Precisamos ter muito cuidado e olhar
para o sistema como um todo. Teste que ndo muda conduta pode aumentar a porta
de entrada das emergéncias e ndo necessariamente melhorar a assisténcia. O pais
ainda ndo esta maduro para uma expansao abrupta. Podemos usar a telessaude
como aliada, mas temos que aprofundar essa discussao”, expos Ismael.
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O objetivo é que os testes realizados nas farméacias funcionem apenas como
triagem, levando o paciente a buscar o laboratério clinico para confirmar o
diagnoéstico. SO depois dessa confirmacdo € que se espera o acionamento do
servico de saude. “A intencdo nunca foi que a triagem, por si sO, gerasse demanda
imediata nos servicos. No entanto, como a pratica nem sempre segue exatamente
0 previsto, sera necessario observar os resultados e avaliar qual estratégia
regulatoria se mostra mais adequada”, complementou.

Em sua participagéo, o deputado Pedro Westphalen tratou da Politica Nacional de
Diagnostico Laboratorial (PL 5478/2025), proposta que visa estabelecer diretrizes
técnicas, cientificas e regulatérias para o setor de medicina diagnéstica no Brasil,
com o objetivo de integrar e fortalecer o papel dos exames laboratoriais na saude
publica e suplementar.

“Ndo temos muitos projetos, mas temos bons projetos. A PNDL foi elaborada ao
longo de um ano inteiro, com dialogo, avancos e recuos. No Parlamento, quase
nada tramita sem modifica¢cées, mas quando existe consciéncia coletiva de que o
tema é bom para todos, o caminho fica mais solido. Conseguimos fazer esse PL
avancar de forma adequada, sem atropelos, mostrando a relevancia de um
segmento que muitas vezes ndo aparece, mas que é essencial para o Brasil”, disse
Westphalen, que entregou o documento ao Ministro da Saude, Alexandre Padilha,
durante o evento.

ACT com o Ministério da Saude

O ponto alto da RMA foi a renovacdo do Acordo de Cooperagdo Técnica entre a
Abramed e o Ministério da Saude para a padronizacao e integracdo de dados de
exames, que agora avanca para mais 24 meses. Cesar Nomura abriu a cerimbnia
destacando a importancia do momento e o carater historico da iniciativa.

“A cooperacdo nasceu de forma genuina e estratégica, profundamente conectada
ao proposito de integrar o sistema de saude por meio de dados qualificados”, disse.
Ele relembrou que a semente da cooperacdo surgiu no FILIS de 2023, com a
presenca da Secretaria Ana Estela Haddad, e que o acordo firmado em 2024 ja
apresentou resultados concretos.

Foram salientados os avancos na traducéo e padronizacédo dos codigos de exames
de notificacdo compulsoria, conduzidos pelos comités da Abramed; a revisédo do
modelo de resultados laboratoriais (REL) da RNDS; e o alcance inédito de
interoperabilidade para 204 exames, incluindo arboviroses e doencas respiratorias.
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“Essa iniciativa fortalece a vigilancia epidemioldgica, qualifica politicas publicas e
aproxima o cidaddo dos dados que sao seus por direito”, expds. A renovacao
amplia o escopo da cooperacdo, permitindo aperfeicoar fluxos de notificacao,
modernizar a relagdo com a RNDS e incluir novos agravos prioritarios.

Em seu discurso, ap6s a assinatura conjunta da renovacdo do termo, Alexandre
Padilha reconheceu que a cooperacdo com a Abramed tem valor estratégico e que
os resultados apresentados demonstram maturidade técnica, consisténcia e
capacidade de integracéo do setor. “A presenca do setor privado no debate sobre
gualidade e estruturacdo do sistema fortalece o SUS e impulsiona a incorporacao
tecnolégica responsavel”, ressaltou, afirmando que a interoperabilidade é central
para a politica publica de saude digital.

O Ministro da Saude também parabenizou o Projeto de Lei sobre a PNDL
apresentado pelo deputado federal Pedro Westphalen. “Transformar essa politica
em lei é fundamental, porque cria um marco que ultrapassa governos e consolida o
tema no centro da agenda do setor. Contem com o apoio do Ministério da Saude
para avangarmos e aprovarmos esse projeto o mais rapido possivel”, disse.

A Secretaria Ana Estela Haddad também assinou o termo e refor¢cou, em outros
momentos, a importancia da Abramed para a consolidacdo da agenda nacional de
saude digital, reconhecendo a entidade como parceira técnica fundamental para a
evolugcédo da RNDS, da vigilancia e da interoperabilidade.

Um marco para a Abramed e para o setor

Ao final do encontro, Cesar Nomura destacou que cerca de 85% dos exames do
setor suplementar passam pelas associadas da Abramed e que o alinhamento
entre o setor privado, o Ministério da Saude, a Anvisa e o Congresso Nacional
permite avancos sistémicos para a saude brasileira. Ele mencionou ainda a
presenca de Giovanni Cerri e Marco Bego, do InovaHC, como demonstragédo da
convergéncia entre academia, inovacgao e sistema de saude.

“O evento consolidou a Abramed como ator institucional de alto nivel, capaz de
articular agendas estratégicas diretamente com os principais formuladores de
politicas publicas da saude no Brasil”, disse Nomura. Milva complementou que o
encontro refletiu a elevacdo da entidade a um patamar ainda mais estratégico na
agenda nacional da saude, reafirmando seu papel como uma das instituicbes mais
influentes do setor.
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https://abramed.org.br/7938/15-anos-abramed-renovacao-acordo-ministerio-da-
saude-interoperabilidade-regulacao/
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