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SECAO 01

Por que esta lei importa

Em 6 de abril de 2026, o Brasil ganhou seu primeiro Estatuto dos Direitos do Paciente. A Lei n° 15.378/2026 relne,
em um Unico documento, os direitos e as responsabilidades de quem recebe cuidados em salde — e as obrigacoes
de quem presta esses cuidados.

Antes da nova lei, os direitos do paciente estavam dispersos em codigos de ética profissionais, normas do SUS,
resolucdes da ANVISA, decisdes judiciais e cartas de direitos hospitalares. Essa fragmentagao tornava dificil para o
paciente saber exatamente o que podia exigir, e para o profissional ou gestor saber exatamente o que era obrigado
a oferecer.

"O Estatuto é destinado a regular os direitos e as responsabilidades dos pacientes sob cuidados
prestados por servicos de saude de qualquer natureza ou por profissionais de saude."
— Art. 1°, Lei n°® 15.378/2026

A lei se aplica a profissionais de saude, servicos publicos e privados, e operadoras de planos de saude. Ela nao
substitui outras normas vigentes — soma-se a elas, fortalecendo a proteg¢ao do paciente.

Pela primeira vez, os direitos do paciente estao A lei vale para todos os servigos de saude —
consolidados em uma unica lei federal aplicavel publicos, privados, filantropicos — e para todos

a todo o territério nacional. os profissionais que prestam cuidados.

O Estatuto reconhece o paciente como Violar os direitos previstos no Estatuto &
protagonista do proprio cuidado, com direito a juridicamente equiparado a violacao de direitos
informacao, a decisao e a participagao ativa. humanos, conforme a Lei n® 12.986/2014.
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SECAO 02

Conceitos-chave do Estatuto

Antes de entrar nos direitos especificos, & essencial dominar os cinco conceitos que estruturam toda a lei. Eles
aparecem repetidamente nos artigos e definem a moldura interpretativa do Estatuto.

O QUE SIGNIFICA NA PRATICA

Autodeterminacao E a capacidade do paciente de decidir sobre o préprio cuidado, conforme sua
vontade e suas escolhas, livre de coercao externa ou influéncia indevida. E o
principio que sustenta o direito de consentir, recusar ou retirar decisoes a
qualquer momento.

Diretivas antecipadas de vontade Documento escrito em que o paciente declara, com antecedéncia, quais
cuidados, procedimentos e tratamentos aceita ou recusa. Vale para o momento
em que ele nao puder mais se expressar — e deve ser respeitado por familia e
profissionais.

Representante do paciente Pessoa indicada pelo paciente — em suas diretivas ou por registro escrito — para
decidir por ele quando nao puder se expressar. A indicagao pode ser feita a
qualquer momento e deve constar no prontuario.

Consentimento informado Manifestacao de vontade do paciente sobre seus cuidados, dada apds receber
informacao clara, acessivel e detalhada sobre diagndéstico, progndstico,
tratamento e alternativas. Deve ser livre — sem pressao ou influéncia indevida.

Cuidados paliativos Assisténcia integral por equipe multidisciplinar a pacientes com doenca ativa e
progressiva sem possibilidade de cura. Foco no bem-estar e qualidade de vida do
paciente e da familia, com alivio da dor e do sofrimento fisico, psiquico, social e
espiritual.

ATENCAO A PACIENTES SEM CAPACIDADE DE CONSENTIR

Aos pacientes que, por sua condigao biologica, psiquica, cultural ou social, estejam impedidos de dar
consentimento livre e esclarecido, deverao ser garantidos instrumentos para expressar suas opgoes ou opor
resisténcia a um procedimento. Isso vale especialmente para criangas, idosos com declinio cognitivo,
pessoas com deficiéncia intelectual e pacientes em estado critico.
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SECAO 03

Direitos do paciente — autonomia, seguranca e informacao

O Capitulo Il do Estatuto enumera mais de quinze direitos fundamentais. Os primeiros tratam da capacidade do

paciente de decidir, ser protegido e ser informado.

ART. 6°

Indicar um representante

Direito de indicar livremente, a qualquer momento, uma
pessoa de confianga para decidir por si— com registro
no prontuario.

ART. 8°

Cuidado de qualidade

Direito a cuidados no tempo oportuno, em instalacdes
limpas e adequadas, por profissionais formados e
capacitados — incluindo transferéncia segura quando
necessario.

ART. 10

Nao discriminacao

Direito de nao sofrer distincdo por sexo, raga, cor,
religiao, enfermidade, deficiéncia, origem ou renda — e
de ser chamado pelo nome de preferéncia.

ART. 12

Informacao acessivel

Direito a informacao clara sobre condicao de saude,
tratamento, alternativas, riscos e efeitos adversos. Inclui
direito a intérprete e a acessibilidade para pessoas com
deficiéncia.

ART. 14

Consentimento informado

Direito a consentir sem coergao, e de retirar o
consentimento a qualquer momento, sem sofrer
represalias.
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ART. 7°

Contar com acompanhante

Direito a acompanhante em consultas e internagoes,
que pode fazer perguntas e verificar se os
procedimentos de seguranca estdo sendo seguidos.

ART. 9°

Seguranga do paciente

Direito a ambiente, procedimentos e insumos seguros —
incluindo perguntar sobre higienizagao das maos, lado
correto da cirurgia e quem é o médico responsavel.

ART. 11

Decidir sobre o proprio cuidado

Direito de envolver-se ativamente nos cuidados,
participando das decisdes e da construcao do plano
terapéutico.

ART. 13

Saber se é experimental

Direito de saber se tratamento, medicamento ou método
diagnostico tem carater experimental — e de consentir
ou recusar participar de pesquisa em saude.

ART. 18

Buscar segunda opinidao

Direito de buscar segunda opiniao profissional em
qualquer fase do tratamento, com tempo suficiente para
tomar decisbes — exceto em emergéncias.
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SECAO0 04

Direitos — privacidade, prontuario e cuidados paliativos

A segunda parte dos direitos protege a esfera mais intima do paciente: o que ele revela, quem pode saber, o0 acesso

aos proprios registros e como deseja ser cuidado em situagdes de fim de vida.

ART. 15

Confidencialidade

Direito ao sigilo sobre estado de saude, tratamento e
informagoes pessoais — mesmo apos a morte. Dados
devem ser arquivados de modo a preservar a
confidencialidade.

ART. 17

Privacidade durante o atendimento

Direito de ser examinado em lugar privado, recusar
visitas e consentir ou nao com a presenca de
estudantes ou profissionais estranhos ao cuidado.

ART. 20
Diretivas respeitadas

Direito de ter suas diretivas antecipadas de vontade
respeitadas por familiares e profissionais de saude.

O QUE ISSO SIGNIFICA NA ROTINA HOSPITALAR

ART. 16

Controle do que é compartilhado

Direito de consentir ou ndo com a revelagao de
informacdes pessoais a terceiros — incluindo familiares
— exceto quando houver determinacao legal.

ART. 19

Acesso ao prontuario

Direito de acessar o prontuario sem justificativa, obter
copia sem custo, solicitar retificacao e exigir que seja
mantido em seguranca.

ART. 21

Cuidados paliativos e escolha do local de morte
Direito a cuidados paliativos livres de dor e de escolher
o local de sua morte, conforme regras do SUS ou do
plano. Familia tem direito a apoio para lidar com a
doenca.

Esses direitos impdem revisao de praticas comuns: exames feitos em ambientes abertos, divulgacao de

diagndstico para familiares sem consentimento, recusa em fornecer copia de prontuario, presenca nao

autorizada de estudantes durante procedimentos. Tudo isso agora € potencialmente uma violagao legal — e

0 servigo de saude precisa adequar processos e treinar equipes.

"O paciente tem o direito de ter acesso a seu prontudrio médico, sem necessitar apresentar justificativa,

bem como de obter cdpia sem énus, de solicitar retificacdo e de exigir que seja mantido em seguranc¢a.”

—Art. 19, Lein°® 15.378/2026
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SECAO 05

Responsabilidades do paciente e obrigacoes do servico

O Estatuto nao cria uma relagao unilateral. Ele estabelece responsabilidades para o paciente e mecanismos

obrigatdrios de cumprimento para o poder publico e os servigos de saude.

Responsabilidades do paciente (Art. 22)

u Compartilhar historico e Seguir as orientagoes

Informar doencas passadas, internagcdes, medicamentos Cumprir as orientagcées sobre medicamentos prescritos,
em uso e demais informagdes que ajudem na condugao finalizando o tratamento na data determinada.

do cuidado.

e Perguntar quando houver duvida a Entregar diretivas por escrito

Solicitar informagodes e esclarecimentos adicionais sobre Assegurar que a instituicdo guarde uma cépia de suas
seu estado de saude ou tratamento. diretivas antecipadas de vontade, se houver.

e Indicar o representante e Comunicar mudancas

Identificar formalmente a pessoa que decidird por si Informar os profissionais sobre desisténcia do tratamento
quando nao puder expressar sua vontade. e mudangas inesperadas em sua condigao.

Obrigacoes do poder publico e dos servicos (Art. 23)

Divulgar ampla e periodicamente os direitos e deveres dos pacientes.
Realizar pesquisas ho minimo bianuais sobre a qualidade dos servicos e a observancia dos direitos.
Estimular estudos e pesquisas académicas sobre o tema.

Produzir relatério anual sobre a implantacao dos direitos nas unidades de saude, encaminhado ao conselho de
saude respectivo.

Acolher reclamacodes de pacientes, familiares e outros interessados sobre descumprimento dos direitos.

Acompanhar o processamento dessas reclamacgoes pelo 6rgao ou entidade competente.

VIOLAGAO EQUIPARADA A DIREITOS HUMANOS

O Art. 24 estabelece que a violagao dos direitos previstos no Estatuto caracteriza situacao contraria aos
direitos humanos, nos termos da Lei n° 12.986/2014 — o que amplia significativamente as consequéncias
juridicas para o servico de saude ou profissional infrator.
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Acesse o texto integral da lei:
Lei n®15.378/2026 — Portal da Camara dos Deputados:
www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2026/lei-15378-6-abril-2026

Recursos complementares IBSP:
Plataforma IBSP Conecta — cursos sobre seguranca do paciente, diretivas antecipadas e cuidados paliativos:
conecta.ibsp.net.br
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