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IX ENCONTRO VIRTUAL DO CONPEDI
DIREITO E SAUDE

Apresentacdo

I X Encontro Virtual do CONPEDI
22 a 26 de junho de 2026
Grupo de Trabalho: DIREITO E SAUDE

O IX Encontro Virtual do CONPEDI ocorreu de 22 a 26 de junho de 2026, em ambiente
100% on-line, reunindo a comunidade académica e profissional do Direito em torno da
temética “ Constituicdo, Processo e Justica Social: o papel da jurisdi¢do constitucional na
efetivacdo de direitos’. Essa modalidade virtual reafirma o propoésito do CONPEDI de
promover um conhecimento juridico inclusivo, plura e democrético, expandindo as
fronteiras da pesquisa e integrando o cenério nacional. O debate desta edi¢do propds uma
Imersdo nos dilemas atuais da jurisdicdo constitucional na garantia de direitos, considerando
as pressdes sociais e democraticas do contexto brasileiro.

A dindmica do evento priorizou a interlocucéo e a troca de saberes por meio de Grupos de
Trabalho (GTs) voltados a apresentacdo de artigos. Destacou-se, nesse escopo, 0 GT “Direito
e Saude”, que reuniu investigacdes dedicadas aleitura critica da efetivacdo das prerrogativas
sociais e de saude. As producdes desse grupo evidenciaram a complexidade das

transformacdes globais de ordem cientifica, socia e demogréfica, refor¢cando que o Direito a
Salde exige respostas juridicas céleres, sofisticadas e pautadas na dignidade da pessoa
humana.



gualificado, metodologicamente denso e indispensavel das reflexdes desenvolvidas no
ambito deste GT.
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O ESTATUTO DOSDIREITOSDO PACIENTE COMO NOVA POLITICA
PUBLICA DE PROTECAO SANITARIA NO BRASIL: ANALISE DA LEI N°15.378
12026

THE PATIENT RIGHTSSTATUTE ASA NEW PUBLIC HEALTH PROTECTION
POLICY IN BRAZIL: AN ANALYSISOF LAW NO. 15.378/2026

Rodrigo de Almeida Leite 1

Resumo

O presente artigo analisaa Lei n° 15.378, de 6 de abril de 2026, que instituiu o Estatuto dos
Direitos do Paciente, com 0 objetivo de verificar se 0 novo diploma legal pode ser

compreendido como uma nova politica publica de protecéo sanitaria no Brasil. Parte-se da
hipGtese de que a lel ndo representa apenas uma declaracdo formal de direitos, mas uma
politica pablica normativa, voltada a protecéo da pessoa em situacéo de cuidado em salde,
por meio da definicdo de direitos, responsabilidades, deveres institucionais e mecanismos de
implementacdo, monitoramento e reclamagao. Para tanto, utiliza-se metodologia qualitativa,
de natureza bibliogréfica e documental, com analise da legislaco sanitéria brasileira e da
atuacdo de 6rgdos administrativos. O artigo sustenta que a Lei n°® 15.378/2026 consolida uma
passagem importante: o paciente deixa de ser visto apenas como usuario, consumidor ou
destinatario passivo do cuidado, passando a ser reconhecido como sujeito de direitos em uma
relacdo marcada por vulnerabilidade técnica, informacional e institucional. Conclui-se que o
Estatuto dos Direitos do Paciente configura uma politica publica juridicamente estruturada,
orientada pela dignidade da pessoa humana, pela autonomia, pelainformacéo, pela seguranca
assistencial e pela humanizacéo do cuidado.

Palavras-chave: Direitos dos pacientes, Politica publica, Direito sanitério, Seguranca do
paciente, Lei n° 15.378/2026

Abstract/Resumen/Résumé
This paper analyzes Law No. 15,378, of April 6, 2026, which established the Statute of
Patient Rights, with the aim of verifying whether the new legal instrument can be understood
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of care, and is recognized as a subject of rights in a relationship marked by technical,
informational, and institutional vulnerability. It is concluded that the Patient Rights Statute
constitutes a legally structured public policy, guided by the dignity of the human person,
autonomy, information, safety of care, and the humanization of care.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés: Patients rights, Public policy, Health law, Patient
safety, Law no. 15.378/2026
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INTRODUCAO

A protecdo juridica do paciente ocupa lugar cada vez mais relevante no campo do direito
sanitario brasileiro. A ampliacdo da complexidade dos servicos de saude, a incorporagdo de
novas tecnologias, a expansao da saude suplementar, a judicializa¢do da salde, a intensificagdo
dos debates sobre consentimento informado e a crescente preocupacdo com a Segurancga
assistencial modificaram profundamente a compreenséo tradicional da relacdo entre paciente,
profissional de saude e instituicdo prestadora de servicos.

Durante muito tempo, a figura do paciente foi tratada no direito brasileiro de modo
indireto e fragmentado. O paciente aparecia ora como usuério do Sistema Unico de Satde, ora
como consumidor de servicos privados, ora como beneficiario de plano de salde, ora como
sujeito vulneréavel protegido por normas éticas profissionais, sanitarias, civis ou consumeristas.
N&o havia, todavia, um estatuto nacional especifico que reunisse, de modo sistematico, 0s
direitos e responsabilidades do paciente perante o0s servi¢cos publicos e privados de saude.

A Lei n® 15.378, de 6 de abril de 2026, modifica esse cenario ao instituir o Estatuto dos
Direitos do Paciente. O art. 1° da lei afirma expressamente que fica instituido o Estatuto dos
Direitos do Paciente, destinado a regular os direitos e as responsabilidades dos pacientes sob
cuidados prestados por servi¢cos de satde de qualquer natureza ou por profissionais de salde.
Ja o art. 3° amplia seu campo de incidéncia ao submeter as disposicdes da lei os profissionais
de saude, os responsaveis por servicos publicos ou privados e as pessoas juridicas de direito
privado que operam planos de assisténcia a saude. O texto legal mostra que a lei incide sobre
profissionais, servicos publicos e privados e operadoras de planos de salude, sem afastar outras
legislacBes aplicaveis.

Neste sentido, o presente artigo busca investigar em que medida a Lei n°® 15.378/2026,
ao instituir o Estatuto dos Direitos do Paciente, configura uma nova politica publica nacional
de protecdo sanitaria no Brasil.

A hipotese adotada é a de que o Estatuto dos Direitos do Paciente ndo deve ser
interpretado apenas como diploma declaratério de direitos individuais. Ao contrario, ele
apresenta elementos préprios de uma politica publica juridicamente estruturada, pois identifica
um problema publico — a vulnerabilidade do paciente na relacdo de cuidado —, define
destinatarios, impde deveres a agentes publicos e privados, organiza um catalogo de direitos,
estabelece responsabilidades dos pacientes e prevé mecanismos de implementacéo, divulgacéo,
pesquisa, monitoramento, producdo de relatorios, acolhimento de reclamagdes e

acompanhamento de sua tramitag&o.
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A metodologia utilizada é qualitativa, de natureza bibliografica e documental. O
trabalho examina a Lei n°® 15.378/2026 a luz da doutrina sobre politicas publicas, direito
sanitario, direitos fundamentais, bioética e seguranca do paciente. Também sdo considerados
antecedentes normativos e institucionais da protecdo do paciente no Brasil.

O desenvolvimento do trabalho esta dividido em quatro partes. A primeira trata do
conceito de politica publica, vulnerabilidade do paciente e de sua relagdo com os direitos
fundamentais. A segunda apresenta um historico da protecdo dos direitos do paciente no Brasil.
A terceira analisa os novos direitos estabelecidos pela Lei n® 15.378/2026. A quarta sustenta,
de modo mais especifico, que o Estatuto dos Direitos do Paciente configura uma nova politica
publica de protecdo sanitaria. E por fim, o Gltimo capitulo apresenta os desafios para

implementacéo da lei.

1 POLITICAS PUBLICAS, DIREITOS FUNDAMENTAIS E PROTECAO DA
VULNERABILIDADE DO PACIENTE

A nocéo de politica publica ganhou destaque no direito brasileiro especialmente a partir
da Constituicdo de 1988, que ampliou o catalogo de direitos fundamentais sociais e vinculou
sua realizacdo a programas, planos, instituices e acGes estatais. No caso da saude, a propria
Constituicdo no art. 196 utiliza expressamente a linguagem das politicas publicas ao estabelecer
que a saude serd garantida mediante “politicas sociais e econdmicas” voltadas a reducdo de
riscos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos.

A politica publica, nesse sentido, ndo é apenas uma decisdo administrativa isolada.
Trata-se de um conjunto de escolhas, normas, instrumentos, recursos, competéncias e praticas
institucionais dirigidas ao enfrentamento de um problema coletivamente relevante. Souza
(2006) observa que o campo das politicas publicas busca compreender como governos definem
suas acdes, por que certas agendas sdo escolhidas e de que modo tais escolhas produzem efeitos
na sociedade. Para a autora, as politicas publicas envolvem a relagdo entre Estado, politica,
economia e sociedade, sendo objeto de interesse de diferentes areas do conhecimento (Souza,
2006, p. 25-26).

Para Bucci (1997) politicas publicas podem ser compreendidas como programas de acéo
governamental destinados a realizagdo de objetivos determinados, em certo espaco de tempo,
mediante a escolha de meios e a participacdo de agentes publicos e privados (Bucci, 1997, p.

89). Em outra formulagdo, a autora sustenta que a abordagem juridica das politicas publicas
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permite examinar a acdo governamental coordenada e em escala ampla sobre problemas
complexos (Bucci, 2019).

Essa aproximacéo entre direito e politicas publicas € especialmente relevante no campo
da saude. O direito a saude ndo se realiza apenas pela proclamacédo constitucional de sua
importancia. Ele depende de sistemas administrativos, protocolos, redes de atendimento,
vigilancia sanitéria, regulacdo de planos de salde, financiamento publico, controle social,
responsabilizacao de prestadores, qualificacdo profissional e informacéo adequada ao cidadao.
Em outras palavras, exige politicas publicas.

A Lei n° 15.378/2026 deve ser analisada nesse contexto. Ela n&o cria diretamente
hospitais, cargos, verbas ou programas de financiamento. Contudo, isso ndo impede seu
enguadramento como politica pablica. Muitas politicas publicas sdo normativas, isto €,
estruturam juridicamente a acao estatal e privada, definem padrdes obrigatorios de conduta,
atribuem responsabilidades e criam mecanismos de acompanhamento. E o que ocorre, por
exemplo, com politicas publicas de protecdo ao consumidor, protecdo de dados pessoais,
protecdo de criancas e adolescentes, direitos da pessoa idosa, acessibilidade e seguranca
sanitaria.

No caso do Estatuto dos Direitos do Paciente objeto deste trabalho, o problema publico
enfrentado € a vulnerabilidade do paciente na relacdo de cuidado. Essa vulnerabilidade possui
pelo menos quatro dimensfes. A primeira é técnica, porque o paciente, em regra, ndo domina
0 conhecimento médico ou sanitario necessario para compreender integralmente diagndstico,
prognostico, alternativas terapéuticas e riscos. A segunda é informacional, pois depende dos
profissionais e instituicdes para acessar prontuarios, exames, informacdes sobre medicamentos,
procedimentos e insumos. A terceira é emocional e existencial, porque a enfermidade
frequentemente coloca o individuo em situacao de medo, dor, angustia e dependéncia. A quarta
é institucional, pois o paciente se relaciona com organiza¢des complexas, burocraticas e muitas
vezes pouco transparentes.

Note-se que a literatura médica ja ha tempos identifica a necessidade de se garantir
direitos aos pacientes em virtude da consciéncia de que todo ser humano € vulneravel em todas
“as suas dimensoes, seja fisicamente, porque esta sujeito a adoecer, a sofrer dor e incapacidade;
psicologicamente, porque sua mente é fragil; e socialmente, pois como agente social é
susceptivel a tensdes e injusticas sociais” (Morais, 2010, p. 5332).

De acordo com Paranhos, Albuquerque e Garrafa (2017, p. 936) a vulnerabilidade pode

ser entendida como “uma condi¢do humana universal de interdependéncia. A dependéncia
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humana se atrela a necessidade do outro, em maior ou menor escala, e ao fato de que para se
atingir o bem-estar fisico e mental é imprescindivel a conexao social”.

Morais (2010, p. 5332) ainda classifica a vulnerabilidade do homem como primaria,
quando o sujeito tem predisposicdo a vulnerabilidade e precisa de assisténcia para remover a
causa de sua “fraqueza” ou deficiéncia. E por sua vez, a vulnerabilidade secundaria seriam as
deficiéncias circunstanciais, como uma doenca, que pode tornar o ser fragil e predisposto a
sofrer danos.

Perceba-se ainda que a diferenca entre ser e estar vulneravel diz respeito ao contexto em
avaliagdo. Sendo assim, determinados ambientes ou estado de coisas podem ampliar ou
diminuir o padréo de vulnerabilidade. Silva (2017, p. 32) teoriza a este aspecto ao explicar que,
“por exemplo, um homem que chefia uma empresa provavelmente nao esta em situagdo de
vulnerabilidade em relacdo ao médico que trabalha na mesma empresa”. No entanto, se adoece
e procurar atendimento com o médico, ele podera estar em situacao de vulnerabilidade.

H4 ainda a identificacdo do conceito de paciente vulnerdvel socialmente, que é aquele
que esta mais “suscetivel a sofrer danos ou ter sua salde prejudicada devido a fatores como
fragilidade fisica, psicologica ou condigdes sociais e econdmicas” (Azevedo et al, 2026, p. 5).
Este tipo de condi¢do pode incluir doengas temporarias ou cronicas, “dificuldades de acesso a
servicos de saude, barreiras de comunicacdo ou de atitude, e a necessidade de apoio devido a
deficiéncias, idade avancgada, questdes financeiras ou estado de dependéncia” (Azevedo et al,
2026, p. 5).

A partir dessa constatacao, a lei procura reposicionar juridicamente o paciente. Ele deixa
de ser mero destinatario do cuidado e passa a ser sujeito ativo, titular de direitos de informacéo,
consentimento, participacdo, confidencialidade, privacidade, segunda opinido, seguranca,
acesso ao prontuario e cuidados paliativos. Esse deslocamento tem importancia constitucional,
porque aproxima a protecdo do paciente dos principios da dignidade da pessoa humana, da
autonomia, da igualdade, da vedacdo a discriminacéo e da prote¢do integral a saude.

A politica pablica, portanto, ndo aparece apenas quando o Estado presta diretamente um
servico. Ela também se manifesta quando o Estado organiza juridicamente um campo social
marcado por assimetria de poder e define condi¢gbes minimas para que direitos fundamentais

sejam respeitados. E justamente o caso da Lei n° 15.378/2026.
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2 HISTORICO DA PROTECAO DOS DIREITOS DO PACIENTE NO BRASIL

A promulgacdo do Estatuto dos Direitos do Paciente ndo surgiu em um vazio normativo.
Ao contrério, resulta de um longo processo de construcao juridica e institucional da protecédo
do usuario de servicos de salde no Brasil. Esse processo, entretanto, desenvolveu-se de forma
fragmentada, por meio de normas constitucionais, leis sanitérias, regras de direito do
consumidor, normas éticas profissionais, regulacbes da saude suplementar, politicas de
seguranca do paciente e atuacdo de 6rgdos administrativos.

Em primeiro plano, a Constituicdo Federal de 1988 representou o0 marco mais
importante da protecdo sanitaria no Brasil. Ao afirmar, no art. 196, que a satde é direito de
todos e dever do Estado, a Constituicdo rompeu com uma Visdo restrita, previdenciaria e
segmentada da assisténcia a saude. A salde passou a ser concebida como direito fundamental
social, garantido mediante politicas sociais e econdmicas, com acesso universal e igualitario.

Os arts. 197 a 200 da Constituicdo também sdo relevantes porque reconhecem que as
acOes e servigos de salde sdo de relevancia publica, cabendo ao Poder Publico dispor sobre sua
regulamentacéo, fiscalizacdo e controle. O art. 198, por sua vez, estabelece as diretrizes do
Sistema Unico de Salde, com descentralizacdo, atendimento integral e participacio da
comunidade.

Essa estrutura constitucional é indispensavel para compreender a recém criada Lei n°
15.378/2026. O Estatuto dos Direitos do Paciente ndo cria o direito a saude, mas especifica uma
dimensao desse direito: a posicdo juridica da pessoa que recebe cuidado em salde. Assim, a lei
pode ser interpretada como desdobramento do dever constitucional de protecao sanitaria.

Por sua vez, a Lei n®8.080/1990, conhecida como Lei Orgéanica da Saude, regulamentou
o Sistema Unico de Sadde e definiu principios e diretrizes para a organizacdo das acdes e
servicos de saude. Entre seus fundamentos, destacam-se a universalidade de acesso, a
integralidade da assisténcia, a igualdade da assisténcia sem preconceitos ou privilégios, a
preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral, o direito a
informacdo e a participagdo da comunidade.

Também a Lei n°®8.142/1990 contribuiu para esse processo ao disciplinar a participagdo
da comunidade na gestdo do SUS, especialmente por meio dos conselhos e conferéncias de
salde. Essa participagdo social se relaciona diretamente com a ideia de paciente como cidadéo
sanitario, e ndo apenas como receptor passivo de prestacdes médicas.

Outro antecedente importante é o Codigo de Defesa do Consumidor (CDC), instituido

pela Lei n° 8.078/1990. No campo da saude privada, a relagéo entre paciente e prestadores de
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servicos muitas vezes é também relacdo de consumo. Hospitais, clinicas, laboratorios e
operadoras de planos de salde prestam servigos remunerados e estdo sujeitos a deveres de
qualidade, seguranca, informacdo adequada e reparacao de danos.

O CDC trouxe categorias importantes para a protecdo do paciente: vulnerabilidade do
consumidor, dever de informacéo, protecdo contra praticas abusivas, responsabilidade pelo fato
e vicio do servico, inversdo do 6nus da prova e protecdo contratual. A vulnerabilidade, prevista
como principio no art. 4°, I, do CDC, é particularmente atil para compreender a posi¢cdo do
paciente em servicos privados de saude.

A Lei n° 9.656/1998, que dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia a
salde, e a criacdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) pela Lei n® 9.961/2000
também integram o histérico de protecdo dos pacientes. No setor de salde suplementar, a
vulnerabilidade do paciente manifesta-se de modo especifico: negativa de cobertura, demora na
autorizacdo de procedimentos, dificuldades de acesso a rede credenciada, reajustes, caréncias,
rescisdes contratuais e conflitos sobre tratamentos.

A ANS exerce papel regulatério fundamental ao estabelecer normas sobre cobertura
assistencial, rol de procedimentos, prazos maximos de atendimento, fiscalizacdo das
operadoras, mediacdo de conflitos e canais de reclamacdo. A agéncia também possui
instrumentos de qualificacdo e monitoramento da salde suplementar, criando uma espécie de
protecdo administrativa do beneficiario de plano de satde.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, instituida pela Lei n°® 9.782/1999,
desempenha papel essencial na protecdo do paciente, embora nem sempre essa protecdo seja
percebida pelo cidaddo. A vigilancia sanitaria atua sobre medicamentos, produtos para salde,
sangue, tecidos, servicos de salde, infeccBes relacionadas a assisténcia, boas préaticas de
funcionamento, controle de riscos sanitarios e seguranca dos ambientes assistenciais.

No plano da seguranca do paciente, merece destaque a Portaria MS n° 529/2013, que
instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente. O art. 1° da Portaria instituiu o
programa, e o art. 2° estabeleceu como objetivo geral contribuir para a qualificacdo do cuidado
em salide em todos os estabelecimentos de salde do territorio nacional (Brasil, 2013a).

No mesmo ano, a Anvisa editou a RDC n° 36/2013, que instituiu a¢bes para a seguranga
do paciente em servicos de saude. Essa resolugdo tornou obrigatéria a criacdo de Nucleos de
Seguranca do Paciente em servigos de saude e estabeleceu diretrizes para implantacao de planos
de seguranca do paciente (Brasil, 2013b).

As vigilancias sanitarias estaduais e municipais também exercem papel relevante, uma

vez que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria atua de forma descentralizada. Esses 0rgaos
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fiscalizam servicos de saude, inspecionam estabelecimentos, verificam condicbes de
funcionamento, recebem dendncias, apuram irregularidades e podem aplicar sancGes
administrativas. Assim, mesmo antes da Lei n® 15.378/2026, havia uma estrutura publica
voltada a reducdo de riscos sanitarios.

A novidade da Lei n° 15.378/2026 estad em aproximar essa logica de seguranca sanitaria
da linguagem dos direitos do paciente. O que antes aparecia sobretudo como dever técnico-
institucional dos servicos de salde passa a ser também formulado como direito subjetivo do
paciente a seguranca, a informacéo, ao ambiente adequado e a participacdo nas decisoes.

A protecdo do paciente no Brasil também foi historicamente exercida por outras
instituigdes. Os conselhos profissionais, como o Conselho Federal de Medicina, o Conselho
Federal de Enfermagem, o Conselho Federal de Odontologia e outros conselhos de profissdes
da saude, atuam na fiscalizacdo ética e disciplinar dos profissionais. Suas normas éticas
estabelecem deveres relacionados ao sigilo, a informacdo, ao consentimento, ao respeito a
autonomia e a responsabilidade profissional.

O Ministério Publico e a Defensoria Publica também atuam na defesa do direito a salde,
seja por acgdes civis publicas, recomendacdes, termos de ajustamento de conduta, atendimento
individual ou tutela coletiva. Em diversos casos, a protecdo dos pacientes depende da atuagédo
dessas instituicdes, principalmente quando ha falhas sistémicas em hospitais, filas de
atendimento, auséncia de medicamentos, negligéncia estrutural, discriminacdo ou violacao de
direitos de grupos vulneraveis.

Por fim, os Procons exercem papel importante nas relacbes de consumo em salde,
especialmente nos conflitos envolvendo servigos privados, clinicas, laboratérios, hospitais
particulares e planos de saude. O paciente-consumidor pode buscar protecdo administrativa
diante de praticas abusivas, auséncia de informacao, negativa indevida de servico ou cobranca
irregular.

Esse breve histérico demonstra que a protecdo do paciente ja existia no Brasil, mas
estava dispersa em multiplos regimes: constitucional, sanitario, consumerista, regulatério,
ético-profissional, administrativo e judicial. A nova Lei n® 15.378/2026 ndo substitui esses

regimes, mas os articula sob uma gramatica prépria: a dos direitos do paciente.

3OS NOVOS DIREITOS ESTABELECIDOS PELA LEI N° 15.378/2026

A Lei n® 15.378/2026 possui estrutura relativamente simples, mas de grande densidade

normativa. O Capitulo | trata das disposi¢des gerais, o Capitulo 11 dos direitos do paciente, o
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Capitulo I11 das responsabilidades do paciente, o Capitulo IV dos mecanismos de cumprimento
da lei e 0 Capitulo V das disposi¢des finais.

O art. 2° apresenta conceitos importantes, como paciente, representante, consentimento
informado, diretivas antecipadas de vontade e cuidados paliativos. Essa técnica legislativa é
relevante porque confere maior seguranca interpretativa aos direitos previstos posteriormente.
Ao definir diretivas antecipadas de vontade e cuidados paliativos, por exemplo, a lei introduz

temas bioéticos sensiveis no plano legislativo federal.

3.1 Direito de indicacéo de representante e direito a acompanhante

O art. 6° dispde que “o paciente tem o direito de indicar livremente um representante em
qualquer momento de seus cuidados em satide, por meio de registro em seu prontuario”. Trata-
se de previséo relevante porque fortalece a autodeterminagdo do paciente, especialmente em
situacBes de incapacidade temporaria, agravamento clinico ou dificuldade de comunicacao.

O direito a acompanhante, previsto no art. 7°, também possui grande importancia
pratica. A lei estabelece que o paciente tem direito de contar com acompanhante em consultas
e internacBes, salvo quando o médico ou profissional responsavel entender que sua presenca
pode causar prejuizo a salde, a intimidade ou a seguranca do paciente ou de outra pessoa.

Esse direito ndo deve ser visto apenas como conforto emocional. O acompanhante pode
contribuir para a compreensdo das informacdes, para a fiscalizacdo de procedimentos, para a
seguranca do paciente e para a continuidade do cuidado apds a alta. O paragrafo Unico do art.
7° reforca essa dimensédo ao prever que o acompanhante tem direito de fazer perguntas e de
certificar-se de que os procedimentos de seguranca estédo sendo adotados.

3.2. Direito ao cuidado de qualidade e em tempo oportuno

O art. 8° assegura ao paciente o direito de ter acesso a cuidados em saude de qualidade,
em tempo oportuno, e de ser atendido em instalacBes fisicas limpas e adequadas, por
profissionais adequadamente formados e capacitados. A redacdo aproxima a lei da ideia de
qualidade assistencial e ndo apenas de acesso formal ao servico.

A previsao do “tempo oportuno” € especialmente relevante. Em saude, o atraso pode
comprometer diagndstico, tratamento, progndstico e recuperacdo. Assim, o direito ao cuidado
em tempo oportuno pode fundamentar cobrancas administrativas, agdes judiciais, politicas

internas de regulacdo e avaliacdo da eficiéncia dos servicos.
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O paragrafo unico do art. 8° prevé ainda o direito de transferéncia para outra unidade de
salde, quando houver condicbes clinicas de seguranga, respeitados o melhor interesse do
paciente, a disponibilidade de leitos e a ordem de regulacdo, bem como o direito de

encaminhamento do registro do atendimento ou dos procedimentos ao local de transferéncia.

3.3. Direito a seguranca do paciente

O art. 9° ¢ um dos dispositivos centrais da lei. Ele estabelece que “o paciente tem o
direito de que sua seguranga seja assegurada, o que implica ambiente, procedimentos e insumos
seguros”. Essa previsdo transforma a seguranga do paciente em direito legal expresso,
ampliando o alcance das politicas ja existentes desde a Portaria MS n° 529/2013 e a RDC
Anvisa n° 36/2013.

O § 1° do art. 9° permite que o paciente realize perguntas aos profissionais de saude
sobre higienizacdo das méos e instrumentos, local correto do corpo submetido a procedimento
cirdrgico ou invasivo e identificacdo do médico encarregado de seus cuidados. O § 2° assegura
informacdo sobre procedéncia dos insumos de salde e medicamentos, além de verificacdo da
dosagem prescrita, efeitos adversos e outras informacfes destinadas a sua seguranca (Brasil,
2026, art. 9°, §§ 1° e 2°).

A relevancia desse dispositivo é grande. Ele rompe com a cultura de passividade do
paciente e reconhece que a seguranca assistencial depende também de informacéo, participacdo
e transparéncia. O paciente passa a ter respaldo legal para perguntar, conferir e solicitar
esclarecimentos sobre procedimentos e medicamentos. E os profissionais da salde serdo

obrigados a responder corretamente.

3.4. Direito a ndo discriminacao e respeito a identidade

O art. 10 prevé que o paciente tem o direito de néo ser tratado com distin¢édo, exclusao,
restricdo ou preferéncia de atendimento baseados em sexo, raga, cor, religido, enfermidade,
deficiéncia, origem nacional ou étnica, renda ou qualquer outra forma de discriminacdo que
provoque restricdes de seus direitos.

O § 1° assegura o direito de ser chamado pelo nome de preferéncia, e 0 § 2° reconhece
o direito de ter particularidades culturais, religiosas e de outra natureza respeitadas,

especialmente quando o paciente pertencer a grupos vulneraveis.
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Esse dispositivo € relevante porque aproxima o Estatuto dos Direitos do Paciente das
politicas de igualdade, diversidade e enfrentamento da discriminagdo institucional. A
discriminacdo em salde pode assumir formas explicitas ou sutis, como atendimento menos
cuidadoso, desconsideracdo de queixas, linguagem inadequada, desrespeito a identidade de
género, barreiras comunicacionais ou preconceitos contra pessoas com deficiéncia, pessoas
idosas, populacdo negra, indigenas, migrantes, pessoas em situa¢do de rua ou pacientes com

determinadas enfermidades.

3.5. Direito a participacdo nas decisdes e ao consentimento informado

O art. 11 estabelece que o paciente tem direito de envolver-se ativamente em seus
cuidados em saude, participando da decisdo sobre seus cuidados e do plano terapéutico. Esse
dispositivo é um dos mais importantes do Estatuto, pois altera o eixo da relacdo assistencial: 0
paciente deixa de ser objeto de intervencao técnica e passa a ser sujeito participante do cuidado.

O direito a informacdo, previsto no art. 12, € condicdo para essa participacdo. A lei
assegura informacéo sobre condicdo de saude, tratamento, alternativas, riscos, beneficios dos
procedimentos e efeitos adversos dos medicamentos prescritos. O § 1° determina que a
informacdo seja acessivel, atualizada e suficiente para que o paciente possa tomar decisao sobre
seus cuidados.

A informacdo acessivel ndo é apenas informacdo tecnicamente correta. E informacéo
compreensivel ao paciente concreto, considerando sua escolaridade, condi¢do emocional,
deficiéncia, idioma, cultura e capacidade de entendimento. O art. 12, 8§ 2° reforca essa
preocupacao ao prever direito a intérprete ou, no caso da pessoa com deficiéncia, a meios que
assegurem sua acessibilidade.

O art. 14 dispde que “o paciente tem o direito ao consentimento informado sem coerc¢ao
ou influéncia indevida, salvo em situagdes de risco de morte em que esteja inconsciente”. O §
1° acrescenta que o paciente pode retirar o consentimento a qualquer tempo, sem sofrer

represalias.

3.6. Confidencialidade, privacidade e protecédo de dados sensiveis

Os arts. 15, 16 e 17 tratam da confidencialidade, da revelacdo de informagdes pessoais
e da privacidade. O art. 15 assegura o direito a confidencialidade das informacdes sobre estado

de saude, tratamento e outras informacdes pessoais, mesmo ap0s a morte, salvo exce¢des legais.
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O art. 16 prevé que o paciente tem direito de consentir ou ndo com a revelagdo de
informagdes pessoais para terceiros ndo previamente autorizados, inclusive familiares, salvo
determinacéo legal. Essa previséo é relevante porque, na pratica hospitalar, informacgdes muitas
vezes sdo compartilhadas sem reflexdo suficiente sobre vontade, intimidade e autonomia do
paciente.

O art. 17 assegura o direito a vida privada quando submetido a cuidados em salde,
compreendendo o direito de ser examinado em lugar privado, salvo emergéncias ou cuidados
intensivos; o direito de recusar visitas; e o direito de consentir ou ndo com a presenca de
estudantes e profissionais estranhos a seus cuidados.

Essas normas dialogam com a Lei Geral de Protegcdo de Dados, especialmente porque
dados de satde sdo dados pessoais sensiveis. Embora o Estatuto dos Direitos do Paciente ndo
seja uma lei de protecdo de dados, ele reforca a necessidade de sigilo, controle informacional e

preservacédo da intimidade.

3.7. Segunda opinido, prontuério, diretivas antecipadas e cuidados paliativos

O art. 18 garante o direito de buscar segunda opinido ou parecer de outro profissional
ou servico sobre estado de salde ou procedimentos recomendados, em qualquer fase do
tratamento, bem como tempo suficiente para tomar decisdes, salvo emergéncias. Trata-se de
importante instrumento de autonomia, seguranca e reducdo de assimetria técnica. Tera grande
valia quando o paciente ndo se sente seguro quanto a atuacdo de um profissional, e ante a
pressdo para consentir de forma rapida para a realizacdo de determinado procedimento, tera
respaldo legal para pedir uma segunda opini&o.

O art. 19 assegura o direito de acesso ao prontuario médico, sem necessidade de
justificativa, bem como obtencdo de copia sem dnus, solicitacdo de retificacdo e exigéncia de
manutencdo segura. Essa previsdo é uma das mais relevantes do Estatuto. O prontuério néo é
documento pertencente apenas a instituicdo ou ao profissional, é registro da trajetoria
assistencial do paciente e instrumento de continuidade do cuidado. E muitas vezes os hospitais,
principalmente privados, tentam dificultar o acesso aos prontuarios, seja com procedimentos
burocraticos ou com pagamento de taxas exorbitantes.

O art. 20 estabelece que o paciente tem direito de ter suas diretivas antecipadas de
vontade respeitadas pela familia e pelos profissionais de saude. A previsdo é importante porque
confere densidade legislativa a um tema que, no Brasil, vinha sendo tratado principalmente por

normas éticas e debates doutrinarios, fazendo com que a vontade do paciente anteriormente
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conferida, em alguns casos, pudesse ser relativizada em razdo de sua incapacidade de se
exprimir.

Por fim, o art. 21 assegura ao paciente direito a cuidados paliativos, livre de dor, e de
escolher o local de sua morte, conforme regras do SUS ou dos planos de assisténcia a satde. O
paragrafo Unico prevé que os familiares tém direito de serem apoiados para lidar com a doenga.

Esse dispositivo talvez seja um dos mais sensiveis da lei. Ele reconhece que a protecéo
do paciente ndo se limita a cura. A dignidade também deve ser preservada quando ndo ha
possibilidade terapéutica de cura, exigindo alivio da dor, cuidado integral, apoio familiar e

respeito a vontade do paciente.

4. O ESTATUTO DOS DIREITOS DO PACIENTE COMO POLITICA PUBLICA DE
PROTECAO SANITARIA

Afirmar que a Lei n® 15.378/2026 institui uma politica publica ndo significa dizer que
todo diploma legal seja, automaticamente, uma politica pablica. Para esta configuracdo
necessita-se uma demonstracdo. No presente caso, a lei apresenta diversos elementos que
permitem esse enquadramento: problema publico, finalidade protetiva, destinatarios definidos,
agentes responsaveis, instrumentos normativos, mecanismos de implementagdo, dever de
monitoramento, canais de reclamacéo e articulacdo com conselhos de salde.

O primeiro elemento de uma politica publica é a existéncia de um problema publico. No
caso do Estatuto, o problema é a vulnerabilidade do paciente diante de profissionais, instituicdes
e sistemas de saude. Essa vulnerabilidade ndo é meramente individual. Ela é estrutural, pois
decorre da organizac¢do social do cuidado em saude.

O paciente depende de conhecimento técnico que ndo possui. Depende de informacdes
que estdo em poder de profissionais e instituicdes. Depende de prontuérios, exames, leitos,
autorizacdes, medicamentos, insumos, protocolos e decisfes administrativas. Em muitos casos,
esta fragilizado fisica e emocionalmente. Essa combina¢do torna insuficiente a simples
liberdade contratual ou a confianga abstrata na ética profissional.

A Lei n®15.378/2026 reconhece essa assimetria e procura reduzi-la por meio de direitos
concretos. Quando garante informacéo acessivel, consentimento informado, segunda opinié&o,
acesso ao prontuario, acompanhante, confidencialidade e direito de questionar procedimentos
de seguranca, a lei atua diretamente sobre as fontes da vulnerabilidade.

Nesse sentido, o Estatuto converte um problema muitas vezes tratado como individual

— adificuldade do paciente em ser ouvido, informado e respeitado — em questéo publica. Isso
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é tipico de politicas publicas: transformar problemas socialmente relevantes em objeto de acdo
estatal organizada.

A segunda raz&o para caracterizar o Estatuto como politica publica esta no fato de que
ele ndo apenas declara valores. Ele organiza um programa normativo de acdo. A lei define quem
s8o os sujeitos protegidos, quem sdo os obrigados, quais direitos devem ser respeitados, quais
responsabilidades cabem aos pacientes e quais mecanismos de cumprimento devem ser
adotados pelo poder publico.

O art. 3° é relevante porque amplia a incidéncia da lei para além do SUS. Submetem-se
ao Estatuto os profissionais de salde, 0s responsaveis por servigos publicos ou privados e as
pessoas juridicas de direito privado que operam planos de assisténcia a satde. Assim, a politica
publica instituida pela lei ndo se restringe ao servico estatal diretamente prestado. Ela alcanca
a saude suplementar e os servi¢os privados, reconhecendo que a protecédo sanitaria do paciente
exige coordenacdo entre o publico e o privado.

Essa caracteristica é compativel com a doutrina de Bucci (2006), para quem politicas
publicas envolvem programas de acdo governamental que coordenam meios estatais e
atividades privadas para realizar objetivos socialmente relevantes. No caso do Estatuto, o
objetivo socialmente relevante € a protecdo da dignidade, da autonomia, da seguranca e da
integridade do paciente.

O argumento mais forte para sustentar que a Lei n® 15.378/2026 institui uma politica
publica estd no art. 23. Esse dispositivo prevé que incumbe ao poder publico assegurar o
cumprimento da lei por meio de mecanismos como divulgacdo ampla e periddica dos direitos
e deveres dos pacientes, realizacdo de pesquisas bianuais sobre qualidade dos servicos e
observancia dos direitos, estimulo a estudos académicos, producdo de relatério anual,
acolhimento de reclamac@es e acompanhamento de seu processamento. Neste sentido, veja-se

0 inteiro teor desta determinacdo na lei supracitada:

Art. 23. Incumbe ao poder publico assegurar o cumprimento desta Lei, por meio dos
seguintes mecanismos, entre outros:

| - divulgacdo ampla e periddica dos direitos e deveres dos pacientes previstos nesta
Lei;

Il - realizacdo de pesquisas no minimo bianuais sobre a qualidade dos servicos de
salde e a observancia dos direitos  estabelecidos nesta  Lei;
Il - estimulo a estudos e a pesquisas académicas sobre os direitos e deveres dos
pacientes;

IV - producéo de relatério anual sobre a implantagdo dos direitos e deveres dos
pacientes nas unidades de salde de sua competéncia;
V - acolhimento de reclamagéo do paciente, de familiar e de outros interessados sobre
0 descumprimento dos direitos estatuidos nesta Lei; e

335



VI - acompanhamento do processamento pelo érgdo ou pela entidade competente da
reclamac&o do paciente, de familiar e de outros interessados.

Estes mecanismos sdo tipicos de politica publica. A divulgacao periodica corresponde
a etapa de informacéo e educacdo em direitos. As pesquisas bianuais correspondem a avaliacdo
e producdo de diagndstico. O estimulo a estudos académicos indica preocupac¢ao com producao
de conhecimento. O relatorio anual permite monitoramento. O acolhimento de reclamagdes cria
canal institucional de controle. O acompanhamento do processamento das reclamacdes reforca
a dimens&o de accountability.

A politica publica, portanto, ndo esta apenas no catalogo de direitos. Esté sobretudo nos
instrumentos criados para que esses direitos sejam conhecidos, avaliados e reclamados. Uma
lei que prevé mecanismos de publicidade, pesquisa, relatorio, reclamacgédo e controle social
ultrapassa o plano simbdlico e ingressa no campo das politicas pablicas.

O paragrafo Unico do art. 23 determina ainda que o relatério anual sobre implantacdo
dos direitos e deveres dos pacientes seja encaminhado ao conselho de saude respectivo. Essa
previsdo é importante porgue insere o Estatuto na l6gica participativa do SUS.

Os conselhos de saude sdo instituicbes de controle social. Ao receberem relatorios
anuais sobre a implantagédo dos direitos dos pacientes, poderdo discutir falhas, propor medidas,
cobrar gestores e dar publicidade a problemas recorrentes. Essa conexd@o entre direitos dos
pacientes e conselhos de saude reforca a natureza publica e democratica da lei.

O Estatuto, portanto, ndo se limita a regular relacdes individuais entre médico e paciente.
Ele cria deveres de prestacdo de contas e aproxima a protecdo do paciente da gestdo publica da
satde. Em uma perspectiva de politicas publicas, trata-se de mecanismo de governanca.

Embora a Lei n° 15.378/2026 ndo detalhe exaustivamente as competéncias de cada
orgdo, sua implementacdo dependera de instituicdes ja existentes. No ambito da saude
suplementar, a ANS deveré exercer papel relevante na fiscalizagdo das operadoras e na protecao
dos beneficiarios de planos de saude. A propria ANS declarou que continuara atuando para que
o0s beneficiarios tenham acesso a servicos de qualidade, com respeito & dignidade, seguranca e
autonomia, reforcando seu compromisso com a implementacao e fiscalizagdo do cumprimento
do Estatuto na satde suplementar (ANS, 2026).

No ambito da seguranga assistencial, a Anvisa e as vigilancias sanitarias estaduais e
municipais terdo papel essencial na fiscalizagdo dos servicos de saude, especialmente quanto a
ambiente seguro, procedimentos seguros, insumos, medicamentos, controle de infecgdes e

funcionamento dos Nucleos de Seguranca do Paciente. A RDC n° 36/2013 ja havia instituido
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acOes de seguranca do paciente em servicos de saude, e 0 novo Estatuto atribui a essa seguranca
a forma de direito subjetivo do paciente.

Essa integracdo institucional demonstra que a politica pablica inaugurada pelo Estatuto
ndo substitui politicas anteriores. Ela se soma a elas, dando-lhes nova densidade juridica. A
seguranca do paciente, antes mais concentrada na gestdo interna dos servicos, passa a ser
também direito reclamavel pelo paciente.

Outro elemento importante esta no art. 24, segundo o qual a violacédo dos direitos do
paciente caracteriza situacdo contraria aos direitos humanos, nos termos da Lei n® 12.986/2014.
Esse dispositivo desloca a discusséo para um plano mais amplo. A violagdo de direitos do
paciente deixa de ser apenas infracdo ética, falha administrativa, inadimplemento contratual ou
ilicito civil. Pode também ser compreendida como violacdo de direitos humanos.

Essa previsdo reforca a tese de que a lei institui uma politica publica de cidadania
sanitaria. O paciente é reconhecido como pessoa titular de dignidade, autonomia, privacidade,
identidade, cultura, informacdo e participacdo. A protecao de sua posicao juridica ndo depende
apenas da boa vontade institucional, mas passa a integrar um dever publico de garantia.

A politica publica ndo precisa surgir sempre como inovacdo total. Muitas vezes, ela
nasce da coordenagdo, sistematizacdo e institucionalizacdo de praticas e direitos antes
fragmentados. E exatamente o que ocorre com o novo Estatuto dos Direitos do Paciente.

Esta lei teve o seu projeto apresentado em 14 de junho de 2016. Portanto, o Estatuto
levou quase 10 anos para ser aprovado no Congresso Nacional. Na justificativa do projeto de
lei (Projeto n. 5559/2016, apresentado pelo Deputado Federal Pepe Vargas do PT-RS e outros),
os Deputados ja assentavam que “ha uma lacuna em termos de estruturagio do Estado brasileiro
quanto a institucionalizacdo de politicas e programas publicos sobre os direitos dos pacientes.
Com efeito, a auséncia de lei torna quase impeditiva a existéncia de politicas publicas” (Brasil,
2016, p. 8), posto que a sua consecucdo implica recursos or¢camentarios, humanos e fisicos.
Sendo assim, os “direitos dos pacientes ainda ndo fazem parte de modo sistematico da agenda
do Estado brasileiro, logo, ndo ha politicas governamentais voltadas para a concretizacdo de
tais direitos” (Brasil, 2016, p. 8).

Ao chegar ao Senado, o Projeto de Lei foi relatado pelo senador Humberto Costa (PT-
PE), que em seu relatdrio consignou que com o projeto do Estatuto dos Direitos dos Pacientes,
“ndo apenas daremos seguranga as relacdes entre profissionais e pacientes, mas também
impulsionaremos verdadeiras mudangas nas politicas de cuidados em satde” (Brasil, 2025, p.

4), defendendo que a norma “representa um avango decisivo na consolidacdo de uma politica
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nacional orientada pela humanizacdo da atencéo a saude e pelo reconhecimento dos pacientes
como sujeitos de direitos” (Brasil, 2025, p. 5).

5 LIMITES, DESAFIOS E RISCOS DE IMPLEMENTACAO

A caracterizacdo da Lei n° 15.378/2026 como politica publica ndo significa afirmar que
sua efetividade esteja automaticamente garantida. O direito brasileiro ¢ marcado por numerosos
diplomas legais avancados no plano normativo, mas de implementagédo desigual. O Estatuto
dos Direitos do Paciente enfrentara desafios relevantes.

O primeiro desafio é a divulgacdo. Muitos pacientes desconhecem seus direitos basicos.
O art. 23, |, ao prever divulgacao ampla e periodica, reconhece implicitamente que direitos ndo
conhecidos tendem a ndo ser exercidos. A divulgacdo devera ser feita em linguagem simples,
acessivel, inclusiva e adaptada a diferentes realidades regionais, culturais e educacionais.

Uma segunda questdo importantissima é a capacitacdo dos profissionais de satde. A
efetividade do Estatuto exigira mudancas na formacéo e na cultura institucional. Profissionais
devem ser preparados para comunicar riscos, ouvir pacientes, respeitar recusas, lidar com
diretivas antecipadas, garantir privacidade, acolher acompanhantes e compreender o direito a
segunda opinido sem interpretar tais condutas como ameaca a autoridade técnica. Fundamental
neste quesito é o ensino desta lei nos diversos cursos da area da saude, como Medicina,
Enfermagem, entre outros.

O terceiro desafio envolve os servicos de satde. Hospitais, unidades basicas, clinicas,
laboratérios e operadoras precisardo adaptar fluxos internos, prontuarios, canais de reclamacéo,
termos de consentimento, protocolos de alta, politicas de privacidade, rotinas de acompanhante
e mecanismos de seguranca do paciente.

O quarto desafio é federativo. Como o SUS é descentralizado, a implementacdo
dependerd da Unido, estados, Distrito Federal e municipios. Vigilancias sanitarias locais,
secretarias de saude, conselhos de salde e servigos publicos deverdo incorporar a lei em suas
rotinas administrativas.

Um outro desafio é evitar que o Estatuto produza apenas judicializagdo individual. A lei
certamente podera fundamentar acGes judiciais, mas sua vocacgéo principal deve ser preventiva,
administrativa e coletiva. Uma politica publica de direitos do paciente deve buscar resolver
problemas antes que se transformem em litigios.

Por fim, ha o desafio orcamentario e estrutural. Direitos como atendimento em tempo

oportuno, cuidado de qualidade, instalagcbes adequadas e cuidados paliativos dependem de
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recursos humanos, financeiros e organizacionais. O Estatuto ndo elimina as dificuldades do
sistema de saude brasileiro, mas cria pardmetros juridicos para orientar sua melhoria

progressiva.

CONSIDERACOES FINAIS

A Lei n° 15.378/2026, ao instituir o Estatuto dos Direitos do Paciente, representa um
marco relevante na protecdo sanitaria brasileira. Sua importancia ndo esta apenas no fato de
reunir direitos ja parcialmente previstos em normas anteriores, mas em reconhecer, de modo
sistematico, que o paciente é sujeito de direitos em uma relacdo marcada por vulnerabilidade
técnica, informacional, emocional e institucional.

O artigo partiu da seguinte pergunta: em que medida a Lei n° 15.378/2026 configura
uma nova politica publica nacional de protecdo sanitaria no Brasil? A hipotese foi confirmada.
A lei pode ser compreendida como politica publica porque identifica um problema publico,
define destinatarios, impde deveres a agentes publicos e privados, estabelece um catalogo de
direitos, prevé responsabilidades dos pacientes e cria mecanismos de implementacéo,
monitoramento, pesquisa, relatdrio, reclamacao e controle social.

A anélise dos novos direitos demonstra que a lei fortalece dimensfes essenciais da
cidadania sanitaria: direito a informagdo, consentimento informado, participacdo no plano
terapéutico, seguranca assistencial, ndo discriminacdo, privacidade, confidencialidade, acesso
ao prontuario, segunda opinido, respeito as diretivas antecipadas de vontade e cuidados
paliativos. Esses direitos indicam mudanca de paradigma: o cuidado em salde ndo pode ser
compreendido apenas como ato técnico, mas como relagéo juridica, ética e humana.

A principal razéo para caracterizar a lei como politica publica esta no art. 23. Ao prever
divulgacdo periodica, pesquisas bianuais, estimulo a estudos académicos, relatorios anuais,
acolhimento de reclamagdes e acompanhamento de sua tramitacdo, o legislador criou
instrumentos tipicos de implementacdo e avaliagdo. A lei, portanto, ndo apenas proclama
direitos, mas também estrutura mecanismos para sua efetivacéo.

Conclui-se que o Estatuto dos Direitos do Paciente inaugura uma politica publica
normativa de protegdo sanitaria no Brasil, fundada na dignidade da pessoa humana, na
autonomia, na seguranca, na informacao, na igualdade e na humanizagéo do cuidado. Seu maior
desafio sera transformar a promessa legislativa em pratica institucional cotidiana,

especialmente em um sistema de saude desigual, complexo e marcado por limitacGes
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estruturais. Ainda assim, a Lei n® 15.378/2026 representa avango expressivo na construcdo de
uma cultura de respeito aos pacientes e de responsabiliza¢do dos servigos de salde.
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