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Apresentacao

Pela primeira vez, o Brasil insere no ordenamento juridico uma lei especifica
direcionada a pacientes submetidos aos servicos e profissionais de saude, de
gualquer natureza, nas esferas publica e privada.

A norma contempla importantes aspectos ao estabelecer conceitos como 0s
de autodeterminacao e cuidados paliativos, por exemplo, sem afastar os direitos do
paciente decorrentes da aquisicdo ou uso de produtos ou servicos, nem outros
direitos ja previstos na legislacdo, que devem ser aplicados em conjunto segundo o
texto legal.

Direitos e responsabilidades se combinam na nova lei, que institui uma série
de mecanismos para seu cumprimento ao incluir iniciativas como ampla divulgacao,
realizacdo de pesquisas, estimulos a estudos, relatérios anuais, acolhimento de
reclamacbes e acompanhamento de seu processamento. Tudo encaminhado aos
respectivos conselhos de saude.

Por fim, caracteriza como situagao contraria aos direitos humanos a violacao
dos direitos nela previstos.

Neste cenario apresentamos o Especial Estatuto dos Direitos do Paciente,
um guia estratégico para a compreensao das discussoées iniciais acerca da Lei n°
15.378, de 6 de abril de 2026.

O presente material retne, além da justificativa e principais inovacdes trazidas
pelo novo diploma legal, artigos juridicos!, um clipping de noticias, elencados em
ordem cronoldgica decrescente, a fim de proporcionar ao leitor um panorama da
evolucdo da matéria.

CADIP, sempre a disposicéo.

Maio/2026

1 As ideias e opinides expostas nos artigos e videos elencados sdo de responsabilidade exclusiva dos autores e ndo
refletem a opinido do Tribunal de Justica de S3o Paulo.
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Justificacao

Na técnica legislativa, a Exposicdo de Motivos ou Justificacdo é a
fundamentacao do projeto a ser submetido a apreciacédo. Costuma ser apresentada
logo em seguida ao texto normativo e, por meio dela, o Legislador expde o0s
argumentos que demonstram a necessidade e os beneficios da proposicéo, segundo

seu entendimento.

Sua andlise, portanto, € essencial para a apreensédo da mens legislatoris, a
intenc&o do legislador ao criar o ato normativo, permitindo, com efeito, a adequada

interpretacéo do texto legal.

A justificacdo do Estatuto dos Direitos do Paciente — Lei n° 15.378/2026 —
encontra-se no Projeto de Lei n® 5.559/2016, da Camara dos Deputados (que deu

origem ao Projeto de Lei n°® 2.242/2022, do Senado Federal), com o seguinte teor:

JUSTIFICATIVA

As medidas legislativas visando ao respeito, protecdo e
realizacéo dos direitos dos pacientes consistem num expressivo fator
propulsor de alteracdo dos cuidados em saude dos pacientes. O
fendbmeno da legislacdo acerca dos direitos dos pacientes pode ser
observado a partir dos anos novental. Apenas para ilustrar, na

América Latina, o Equador?, a Argentina® e o Chile* contam com lei

1 COULTER, Angela. Engaging patients in health care. Berkshire: Open University Press, 2011.

2 Ley de Derechos y Amparo al Paciente (Ley 77).

3 Ley 26.529. Derechos del Paciente en su Relacién con los Profesionales e Instituciones de la Salud.

% Ley 20.584. Regula los Derechos y Deberes que tienen las personas en relacidén con acciones vinculadas a su atencién
en salud.
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sobre os direitos dos pacientes. Na Europa, 0s paises que possuem
legislacdo especifica sobre os direitos dos pacientes sdo: Reino
Unido, Hungria, Bélgica, Espanha, Estonia, Lituania, Holanda,
Eslovaquia, Finlandia e Dinamarca®. Na Africa, chama-se a atenc&o
para a Carta dos Direitos dos Pacientes da Africa do Sul®, adotada
em 2008, fundamentada no referencial dos direitos humanos, tal
como se explicita em seu corpo. Similarmente, a Carta Nacional dos
Direitos dos Pacientes do Quénia, de 2013, decorre de ato do
Ministério da Saude, e fundamenta-se em sua Constituicdo de 20107,
bem como a Carta dos Pacientes de Uganda®, adotada pelo Ministério
da Saude em 2009. Destaca-se, ainda a experiéncia de Israel, por
meio da Lei dos Direitos dos Pacientes de 1996°. Em outros paises,
h& a previsdo de direitos dos pacientes em diferentes legislacées,
como na Irlanda, Suécia, Alemanha, Italia, Portugal, e Pol6nia’® e nos
Estados Unidos. No ordenamento juridico estadunidense, ha a Lei da
Autodeterminacéo do Paciente, de 1991, que contempla o direito ao
respeito pela vida privada do paciente!!, especificamente no que
concerne a diretivas antecipadas; tem-se a Lei de Portabilidade e

Accountability de Seguro de Salde, de 19962, que versa sobre a

5 Patients Rights in the EU. Disponivel em:
<http://europatientrights.eu/types/general_overview_of_types_of legislation.html>. Acesso em: 10 margo 2015.

6 National Patients Rights Charter. Disponivel em:
<http://www.hpcsa.co.za/Uploads/editor/UserFiles/downloads/conduct_ethics/rules/generic_ethical_rules/booklet
_3_patients_rights_charter.pdf>. Acesso em: 10 mar. 2015.

7 National Patients’ Rights Charter. Disponivel em:
<http://medicalboard.co.ke/resources/PATIENTS_CHARTER_2013.pdf>. Acesso em: 10 mar. 2015.

8 patients’ Charter. Disponivel em: <http://www.health.go.ug/Patient.pdf>. Acesso em: 10 mar. 2015.

% Patients Rights Act 1996. Disponivel em: <http://waml.haifa.ac.il/index/reference/legislation/israel/israell.htm>.
Acesso em: 10 mar. 2015.

10 patients Rights in the EU. Disponivel em:
<http://europatientrights.eu/types/general_overview_of_types_of_legislation.html>. Acesso em: 10 margo 2015.

11 Federal Patient Self-Determination Act Final Regulations. Disponivel em: . Acesso em: 10 mar. de 2015.

12 Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996. Disponivel em:
<http://www.hhs.gov/ocr/privacy/hipaa/administrative/statute/hipaastatutepdf.pdf>. Acesso em: 9 margo 2015.
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confidencialidade da informacdo em saude relativa ao paciente, e a
Lei sobre Tratamentos Médicos de Emergéncia, de 1996, que
assegura 0 acesso aos servicos de emergéncia independentemente
de pagamento'3. Como se observa, a prescricdo legal de direitos dos
pacientes € corrente na atualidade. O principal fundamento para a
edicdo de normas acerca dos direitos dos pacientes é a sua
vulnerabilidade, concepgdo amplamente compartilhada em distintas
culturas, da qual decorre o dever dos Estados de protegé-los'.

No Brasil, embora haja leis estaduais e normas infralegais sobre
os direitos dos usuarios, ndo ha nenhuma norma que atribua
titularidade de direitos aos pacientes, merece ser aprofundada em
estudo especifico destinado a tal fim. Assim, no pais, ndo se tém leis
de direitos dos pacientes, mas sim, dos usuarios, indo na contramao
da maior parte dos paises que possuem leis sobre direitos dos
pacientes e, no plano internacional, das declaracdes sobre direitos
dos pacientes. Desse modo, constata-se a fragilizacdo juridica do
paciente no Brasil. Com efeito, ao se atribuir a titularidade de direitos
na esfera dos cuidados em salude ao usuario, esvaziou-se a relacédo
profissional de salude-paciente do ponto de vista juridico, deixando-a
a margem da regulacdo do Estado, no que tange aos direitos dos
pacientes; pois, quanto a atuacdo dos profissionais, os conselhos
profissionais cumprem adequadamente seu papel. Dessa forma,
questbes como o direito a recusa de tratamento em situacdes de
terminalidade de vida, o direito a medicacéo analgésica nos cuidados

paliativos; o direito ao consentimento informado e o direito a cuidados

13 Emergency Medical Treatment & Labor Act (EMTALA). Disponivel em:
<http://www.cms.gov/Regulationsand-Guidance/Legislation/EMTALA/index.html?redirect=/emtala/>. Acesso em:
10 margo 2015.

14 WILKINSON, Rosie; CAULFIELD, Helen. The Human Rights Act: a practical guide for nurses. Londres: Whurr, 2000
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em saude seguros, ndo se encontram previstos em lei nacional, e séo
insuficientemente  disciplinados em instrumentos normativos
vigentes. Ademais, em razao de inexistir um arcabouc¢o normativo-
tedrico no Brasil, sobre os direitos humanos dos pacientes, ha uma
lacuna em termos de estruturacdo do Estado brasileiro quanto a
institucionalizac&o de politicas e programas publicos sobre os direitos
dos pacientes. Com efeito, a auséncia de lei torna quase impeditiva a
existéncia de politicas publicas'®, porquanto a sua consecucgéo
implica recursos or¢gamentarios, 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 concretizagdo de tais direitos*®. Portanto, conclui-se
pela necessidade de se ter parametros legais assentados no direito
do paciente quanto a aceitacdo e a recusa de procedimentos e
tratamentos, independentemente de ser uma pessoa com idade
avancada, com transtorno mental ou com deficiéncia intelectual,
sendo a premissa o dever de qualquer autoridade estatal de respeitar
as escolhas pessoais do paciente. Dessa forma, diante da falta de
institucionalizacdo da promocédo e da defesa dos direitos dos
pacientes e do vazio legislativo que concorre para a propagacao de
acOes judiciais violadoras dos direitos humanos dos pacientes,
advoga-se a regulamentacéo legal do tema no Brasil. O projeto de lei
e as justificativas acima foram elaboradas pelo Comité de Bioética do

Grupo Hospitalar Conceicao (GHC), com base na Carta de Direitos

15 BUCCI, Maria Paula Dallari. Buscando um conceito de politicas publicas para a concretiza¢do dos direitos humanos.
Disponivel em: <http://www.dhnet.org.br/ direitos/textos/politicapublica/mariadallari.htm>. Acesso em: 10 mar.
2015.

16 BUCCI, Maria Paula Dallari. Buscando um conceito de politicas publicas para a concretizagdo dos direitos humanos.
Disponivel em: <http://www.dhnet.org.br/ direitos/textos/politicapublica/mariadallari.htm>. Acesso em: 10 mar.
2015.

| VOLTAR AO SUMARIO | Pagina |10



< CADIP Estatuto dos Direitos
do Paciente

DIREITO PUBLICO

dos Pacientes do GHC, aprovada por este Comité, que tem
composi¢cdo multidisciplinar em saude. A Carta foi referendada pelo
Conselho Gestor do GHC. Referéncia no atendimento do Sistema
Unico de Satde (SUS), o GHC é formado pelos hospitais Conceigéo,
Crianca Conceicao, Cristo Redentor e Fémina, além da UPA Moacyr
Scliar, de 12 postos de saude do Servico de Saude Comunitéria, de
trés Centros de Atencédo Psicossocial (CAPS) e do Centro de
Educacdo Tecnolégica e Pesquisa em Saude - Escola GHC.
Vinculado ao Ministério da Saude, forma a maior rede publica de
hospitais do Sul do pais, com atendimento 100% SUS. Com uma
oferta de 1.410 leitos, € responsavel por 56,7 mil internacdes/ano.
Com uma equipe de 9.491 profissionais, 0 GHC € responséavel por
cerca de 1,4 milhdo de consultas, 30,9 mil cirurgias, cerca de 3,7
milhdes de exames e 8,3 mil partos por ano.

A decisdo em apresentar esta matéria legislativa decorre da
convicgao sobre a importancia em positivarmos na lei os direitos do
paciente, como forma de qualificar a promocao do cuidado em saude.
Ao debate na sua tramitacdo confiamos o aperfeicoamento da
proposta original, contando com as contribuicdes de parlamentares,
entidades representativas dos profissionais de saulde, dos
prestadores de servi¢os publicos e privados e dos usudrios destes
servicos.

Sala das Sessoes, em 14 de junho de 2016.

Pepe Vargas
Deputado Federal — PT/RS

Chico D’Angelo
Deputado Federal — PT/RJ

Henrique Fontana
Deputado Federal — PT/RS”
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Apresentamos a seguir Principais Topicos do Estatuto dos Direitos do
Paciente (Lei n©® 15.378/2026).

1. Autonomia e Informacio

A autonomia do paciente, bem como sua ampla informagao, consistem em
direitos inafastaveis, ensejando as prerrogativas:

» Informacgdes claras sobre diagndstico, riscos e alternativas, além de consentir
ou recusar tratamentos, exceto em perigo iminente de vida.

o Possibilidade de aceitar ou recusar tratamentos, procedimentos e exames,
podendo retirar o consentimento a qualquer tempo.

« Esclarecimentos sobre a procedéncia de medicamentos e insumos.
» Participacao ativa no plano terapéutico.
« Indicacao de representante para decidir em caso de incapacidade.

« Reconhecimento legal das Diretivas Antecipadas de Vontade (DAV).

2. Privacidade, Dignidade e Nao
Discriminagao

A confidencialidade é garantia essencial, de forma que as informagdes de saude
nao podem ser reveladas sem autorizacdo, nem mesmo para familiares, salvo
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excecoes legais, sendo que o sigilo perdura apés a morte. Sdo0 estabelecidas ainda as
seguintes garantias:

« Atendimento sem discriminagao por racga, género, religido, condicdo social ou
qualquer outro fator.

» Respeito ao nome de preferéncia e as caracteristicas culturais e religiosas.
« Recusa de visitas ou presenca de terceiros.

» Cuidados paliativos, com alivio da dor e do sofrimento, e a possibilidade de
escolher o local da morte, conforme as regras do SUS ou dos planos de
assisténcia a saude, além de apoio aos familiares em situagdes de doenga
grave.

3. Deveres e Responsabilidades do
Paciente

Impoe-se ao paciente o fornecimento de informagdes corretas sobre seu
historico de saude. Deve ainda colaborar com a equipe e seguir orientacoes
terapéuticas, informando ao médico no caso de desisténcia do tratamento,
respeitando as normas das instituicoes hospitalares.

4. Seguranca Assistencial e Qualidade
do Atendimento

Sao assegurados:

« Odireito aidentificacdo do médico responsavel e o acesso a forma de contata-
lo, bem como a equipe de saude.

« Ainformacao sobre higienizacao, procedéncia e dosagem de medicamentos e
insumos.
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« A garantia de ambiente adequado e cuidados seguros, aplicados em tempo
oportuno.

5. Direito a Informacao Clara e
Acessivel

Garante-se ao paciente:
« A comunicacgao ajustada ao seu nivel de compreensao.
« Ousodeintérprete ou outros meios de acessibilidade, quando necessario.
» Orientacoes adequadas no momento da alta.

« Acesso as contas detalhadas de despesas.

6. Participacao ativa do
acompanhante

A presenca de acompanhante em consultas e internagcdes consiste em
prerrogativa do paciente, salvo quando o médico ou profissional responsavel pelos
seus cuidados entender que sua presenca pode acarretar prejuizo a saude, a
intimidade ou a seguranca do paciente ou de outrem.

Ao acompanhante resguarda-se o direito de fazer perguntas e conferir a atencao
aos protocolos de seguranca.

7. Acesso ao Prontuario e Protegio de
Dados
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Deve se permitir o acesso integral ao prontuario, sem necessidade de
justificativa, com direito a coépia gratuita e retificacdo de dados, preservada a
confidencialidade das informacgdes de saude, inclusive apds a morte, e observado o
controle sobre o compartilhamento de dados.

8. Consentimento Livre e Informado

Nenhuma intervencao pode ocorrer sem informacao clara, acessivel e completa
sobre diagnéstico, progndstico, riscos, beneficios e alternativas terapéuticas.

O consentimento deixa de ser mera formalidade e passa a ser direito central do
paciente.

9. Segunda Opinido e Questionamento

Resguarda-se o direito de buscar segunda opinido médica.

Torna-se inafastavel a possibilidade de questionar ativamente aspectos
técnicos do atendimento, como higienizagcao de maos e instrumentos; identificagao do
profissional responsavel; e dosagem e procedéncia de medicamentos. Possibilita-se
ainda o questionamento de condutas, procedimentos e decisdes clinicas.

10. Diretivas Antecipadas de
Vontade

Consiste em documento em que sao registrados os tratamentos aceitos ou
recusados, num futuro evento de doenca.
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Tal providéncia € importante para os casos em que o paciente perde a
capacidade de se comunicar. As orientacdes previamente registradas devem ser
respeitadas pelo médico e pelafamilia do paciente, sendo que este pode ainda nomear
um representante para decidir em seu lugar.

11. Culdados Paliativos e Fim de
Vida

Preserva-se o direito aos cuidados paliativos, com foco no alivio da dor e do
sofrimento, assim como o apoio aos familiares em situacoes de doencga grave e a
possibilidade de escolha do local da morte, conforme regras do SUS ou dos planos de
saude.

12. Mecanismos de fiscalizacao e
repercussio juridica

A par de declarar direitos, a lei cria mecanismos de efetividade, como a
obrigacao de divulgacao dos direitos; a criacado de canais de reclamacao; a
necessidade de relatorios periddicos; e 0 monitoramento da qualidade assistencial.

13. Status de Direitos Humanos

Aviolacao dos direitos do paciente é considerada situacao contraria aos direitos
humanos, ampliando repercussoes juridicas e institucionais.
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Artigos juridicos

Apresentamos a seguir uma compilacdo de producdes juridicas de interesse
sobre o0 tema Estatuto dos Direitos do Paciente, elencados em ordem cronoldgica
decrescente:

(@ no titulo para ler o texto na integra.

O Estatuto do Paciente e sua autonomia da vontade

Eudes Quintino de Oliveira Junior

(Promotor de Justica aposentado, mestre em Direito Publico, pds-
doutorado em Ciéncias da Saude e advogado)

Trecho: A nova lei 15.378/26, conhecida ja como Estatuto dos Direitos
do Paciente, elenca ndo s6 um conteudo protetivo, como, também, as
responsabilidades do cidadao, quando ungido como paciente. Dai que
o Estatuto tem por finalidade reunir pessoas que se encontram em
idénticas situagoes e conferir a elas a tutela necessaria para o bem-
estar, desde que, em correspondéncia, sejam cumpridas as obrigacoes
preconizadas.

Um dos direitos, senao o principal deles, ressaltado de forma limpida,
€ a autonomia da vontade do paciente, que tem seu lastro incorporado
a ciéncia da bioética, que ganhou um impulso alentador com a
Constituicdo de 1988 quando abrigou em seu nucleo direitos
fundamentais ndo estaticos e sim amplificados para que pudessem
atender as reais necessidades da populacao brasileira.

26/04/2026
Fonte: Migalhas
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Estatuto do Paciente: Avancos e impactos da lei 15.378/26 na
saude

Evilasio Tenorio da Silva Neto
(Advogado especialista em Direito da Saude e Direito Civil)

Trecho: A lei 15.378/26 representa um avanco significativo na
consolidagao dos direitos do paciente no Brasil, ndo apenas por reunir
normas que antes se encontravam dispersas, mas por redefinir o eixo
da relacao assistencial em favor da autonomia, da transparéncia e da
dignidade humana. Ao estruturar esses direitos em um diploma proprio,
a legislagcdo contribui para maior seguranca juridica e para a
uniformizacao de entendimentos, fortalecendo a posi¢ao do paciente
no sistema de saude e impondo novos pardmetros de atuacao aos
profissionais e instituigoes.

O principal desafio, contudo, nao reside mais na auséncia de norma,
mas na sua efetiva implementacdo. A distancia entre o que esta
previsto na lei e o que se verifica na pratica ainda € um obstaculo
relevante, especialmente em um sistema marcado por desigualdades
e limitacdes estruturais. Nesse contexto, a atuagao do Poder Judiciario
e dos profissionais do Direito da Saude sera determinante para
transformar o conteddo normativo em realidade concreta,
consolidando, a partir dessa nova base legal, um modelo de assisténcia
mais equilibrado e socialmente justo.

23/04/2026
Fonte: Migalhas

O novo Estatuto do Paciente e a protecao juridica médica

Francisco Nunes

(Advogado, professor de pds-graduacdo em Campinas, especialista
em Direito Penal e Processo Penal, com atuacao em Direito Médico,
compliance penal e Tribunais Superiores)

Trecho: No fundo, a lei 15.378/26 separa duas épocas. A primeira € a
da medicina que supunha bastar-lhe estar tecnicamente certa. A

| VOLTAR AO SUMARIO | Pagina |18


https://www.migalhas.com.br/depeso/454091/estatuto-do-paciente-avancos-e-impactos-da-lei-15-378-26-na-saude
https://www.migalhas.com.br/depeso/454091/estatuto-do-paciente-avancos-e-impactos-da-lei-15-378-26-na-saude
https://www.migalhas.com.br/depeso/454182/o-novo-estatuto-do-paciente-e-a-protecao-juridica-medica

< CADIP Estatuto dos Direitos
do Paciente

DIREITO PUBLICO

segunda € a da medicina que, além de correta sob o ponto de vista
cientifico, precisa ser juridicamente demonstravel como legitima.

Quem compreender cedo essa mudanga nao apenas reduzira
exposicao civil, ética e institucional, mas também estara melhor
preparado para proteger aquilo que ha de mais valioso no exercicio
profissional: a pratica médica séria, responsavel e injustamente tao
vulneravel a distor¢do retrospectiva dos conflitos em saude.

22/04/2026
Fonte: Migalhas

O novo Estatuto dos Direitos do Paciente

Gustavo Bandeira

(Tabelido titular do 8° Oficio de Notas; presidente do Forum
Permanente de Direito Notarial e Registral da Escola da Magistratura do
Estado do Rio de Janeiro ("EMERIJ"); atuou como juiz titular das Varas
Empresarial e Fazenda Publica na Comarca da Capital do Rio de
Janeiro; mestre em direito; professor convidado de direito civil da
EMER))

Trecho: No ultimo dia 7 de abril de 2026, foi publicada a lei 15.378/26,
gue institui o Estatuto dos Direitos do Paciente. Trata-se de um marco
legislativo relevante: pela primeira vez, o Brasil conta com uma lei
federal sistematizada que reconhece os direitos existenciais do
paciente e organiza, em um unico diploma, garantias que até entado
viviam dispersas em resolucdes do CFM e dos Tribunais de Justica.

A lei merece andlise cuidadosa. Mas quem acompanha 0 servico
extrajudicial fluminense sabe que, ao menos em dois pontos centrais,
o Rio de Janeiro ja havia antecipado o debate - e a solugdo - em seu
Codigo de Normas da Atividade Notarial e Registral, aprovado em 2022
e do qual tive a honra de ser o relator.

22/04/2026
Fonte: Migalhas
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Diretivas antecipadas de vontade e planejamento patrimonial:
impactos da Lei 15.378 na autonomia do paciente

Maria Helena Bragaglia e Julia Pellatieri
(Advogadas)

Trecho: Um caso envolvendo uma grande rede de varejo, e
amplamente repercutido nas ultimas semanas na midia e nas
plataformas de streaming, trouxe ao debate publico conflitos
familiares, emocionais e juridicos que podem surgir quando uma
pessoa perde a capacidade de expressar sua vontade sem ter
formalizado previamente orientag6es sobre seus cuidados medicos.

Divergéncias entre familiares, judicializacdo de decisdes sensiveis e
insegurancga para os profissionais de saude evidenciaram um cenario
gue poderia ser significativamente mitigado com instrumentos juridicos
adequados de manifestacao antecipada de vontade.

E nesse contexto que a publicacdo da Lei n® 15.378, em 7 de abril de
2026, que instituiu o Estatuto dos Direitos do Paciente, assume ainda
mais relevancia.

19/04/2026

Fonte: Conjur

Em busca de uma conceituacao de Estatuto

Eudes Quintino de Oliveira Junior

(Promotor de Justica aposentado, mestre em Direito Publico, pds-
doutorado em Ciéncias da Saude e advogado)

Trecho: Foi sancionado, recentemente, o Estatuto dos Direitos do
Paciente (lei 15.378/26), que regula os direitos e as responsabilidades
do paciente comrelagao aos cuidados e servicos de saude, de qualquer
natureza, abrangendo, também, os profissionais de saude. Trata-se de
uma normatizacao necessaria, que foi construida ao longo do tempo
com sedimentagao nas melhores praticas éticas e bioéticas.
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Aintencao do estudo, neste primeiro momento, € buscar uma definicao
gue se ajuste de forma adequada ao termo estatuto. Posteriormente,
em outros artigos esparsos, serdo tratados alguns dos direitos referidos
no corpo legal.

19/04/2026
Fonte: Migalhas

Estatuto dos Direitos do Paciente: Consideracoes preliminares

Cristiano Heineck Schmitt

(Advogado, Doutor e Mestre em Direito pela Faculdade de Direito da
UFRGS, Pds-graduado pela Escola da Magistratura do Rio Grande do
Sul-Ajuris, Professor de Direito)

Trecho: No dia 07 de abril de 2026, foi publicada a lei 15.378/26, o
chamado “Estatuto dos Direitos do Paciente”. Consoante dispde o art.
1° da referida norma, esta se destina a regular os direitos e as
responsabilidades dos pacientes que estejam sob cuidados prestados
por servicos de saude de qualquer natureza ou por profissionais de
saude.

Nesse sentido, a lei tem aplicagdo a servicos publicos de saude, no
ambito do SUS - Sistema Unico de Saude, sejam oferecidos
diretamente pelo Estado, ou por entidades a ele conveniadas, ou ho
ambito da medicina privada, seja na contratacdo direta de clinicas,
hospitais, médicos, etc., ou via planos e seguros de saude, ou até
mesmo planos de saude publicos, que subsistem em algumas esferas
da federacao, voltados a servidores publicos e familiares. Tal assertiva
é confirmada também pela redacao nitida do art. 3° da novel legislacao.

17/04/2026
Fonte: Migalhas
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Diretivas antecipadas de vontade e autocuratela a luz da lei
15.378/26

Afonso Pereira Oliveira Neto

(Registrador e Tabeliao de Notas no Estado de Sao Paulo. Bacharel em
Direito pela Universidade Presbiteriana Mackenzie. Pés-graduado em
Direito de Familia e Sucessdes pela Escola Paulista de Direito)

Trecho: A lei 15.378/26 representa marco importante na consolidagao
juridica das diretivas antecipadas de vontade no Brasil. Ao lhes conferir
definicao legal expressa e ao afirmar o direito do paciente de ter sua
vontade respeitada, o legislador desloca o instituto de um espacgo
predominantemente interpretativo para um terreno de reconhecimento
normativo direto. O novo marco legal ndo elimina os desafios de
aplicacdo. Antes, evidencia a necessidade de instrumentos formais
aptos a assegurar autenticidade, clareza e eficacia pratica a
manifestagao existencial.

Nesse quadro, a atividade notarial afirma-se como espaco institucional
especialmente apto a estabilizacao juridica da vontade. A escritura
publica, longe de constituir simples opcao formal, revela-se
mecanismo tecnicamente idoneo para documentar escolhas
existenciais complexas, prevenir litigios e oferecer suporte probatoério
qualificado a decisdes futuras no ambito assistencial e judicial. O
mesmo se diga da autocuratela, cuja utilidade ndo esta em subtrair a
matéria ao crivo jurisdicional, mas em fornecer ao magistrado
expressao pretérita, segura e juridicamente organizada da preferéncia
do proprio interessado.

16/04/2026
Fonte: Migalhas

Lei 15.378/26 e os novos contornos da responsabilidade na satude

Tacito Alexandre de Carvalho e Silva

[Advogado. Pds graduado em Processo Civil. Pés graduado em Direito
Médico pelo instituto Albert Einstein. Professor de Processo Civil

| VOLTAR AO SUMARIO | Pagina |22


https://www.migalhas.com.br/depeso/453571/diretivas-antecipadas-de-vontade-e-autocuratela-a-luz-da-lei-15-378-26
https://www.migalhas.com.br/depeso/453571/diretivas-antecipadas-de-vontade-e-autocuratela-a-luz-da-lei-15-378-26
https://www.migalhas.com.br/depeso/453818/lei-15-378-26-e-os-novos-contornos-da-responsabilidade-na-saude

< CADIP Estatuto dos Direitos
do Paciente

DIREITO PUBLICO

(Faculdade Sao Paulo). Procurador M 2009/2016. Vereador
2021/2024]

Trecho: A promulgacao da lei 15.378/26, em 6 de abril de 2026,
representa um movimento de consolidagao normativa dos direitos do
paciente no ordenamento juridico brasileiro, reunindo, em um unico
diploma, garantias que ja vinham sendo reconhecidas pela
Constituicao Federal, pela legislacao infraconstitucional e pela
jurisprudéncia dos tribunais superiores. Embora nao inaugure,
propriamente, direitos inéditos, a lei altera significativamente o modo
como esses direitos passam a ser operacionalizados na pratica
assistencial e, sobretudo, no &mbito da responsabilizacao civil.

16/04/2026
Fonte: Migalhas

Estatuto do Paciente amplia direitos, mas demanda prudéncia em
sua aplicacao

Gustavo Bottos de Paula

(Advogado formado pela Universidade Federal do Mato Grosso do Sul.
Pés-graduado em Direito Publico, Civil e Processual Civil)

Trecho: Arecentissimalei 15.378, de 6/4/26, que institui o Estatuto dos
Direitos do Paciente, deve ser lida, sem sombra de duvida, como um
avango normativo relevante no sistema de saude brasileiro. Seu maior
mérito estd em reunir, em um unico diploma, direitos e
responsabilidades que antes apareciam dispersos em regras éticas,
protocolos assistenciais e construgoes jurisprudenciais. Ao fazer isso,
a norma fortalece a posicao juridica do paciente e reafirma que a
assisténcia em saude ndo pode ser organizada apenas em torno da
logica institucional do servigo ou da autoridade técnica do profissional,
mas também em torno da dignidade, da autonomia e da protecao da
pessoa em cuidado.

15/04/2026
Fonte: Migalhas
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Estatuto dos Direitos do Paciente: Reconfiguracao da relacao
meédico-paciente

Evilasio Tenorio da Silva Neto
(Advogado especialista em Direito da Saude e Direito Civil)

Trecho: A entrada em vigor da lei 15.378/26 representa um ponto de
inflexdo no Direito da Saude brasileiro. Diferentemente de diplomas
meramente programaticos, o Estatuto dos Direitos do Paciente
introduz um conjunto de normas com densidade suficiente para
produzir efeitos imediatos na pratica assistencial e, sobretudo, no
contencioso judicial.

A sua principal virtude nao esta apenas na consolidagcao de direitos ja
reconhecidos, mas na sua transformagado em comandos normativos
explicitos, com potencial direto de exigibilidade. O que antes dependia
de construcao jurisprudencial ou de interpretacao sistematica passa,
agora, a contar com previsao legal expressa, reduzindo zonas de
incerteza e ampliando a seguranca juridica.

15/04/2026
Fonte: Migalhas

Estatuto dos Direitos do Paciente: novo marco juridico, ético e
cultural para a saude

Aline Albuquerque e Julino Rodrigues

(Aline Albuquerque € Pesquisadora visitante no Programa de Empatia
da Universidade de Oxford com pés-doutorado em Direitos Humanos e
pesquisadora visitante do Centro de Direitos Humanos da Universidade
de Essex. Professora da pds-graduacado em Bioética da UnB. Diretora
do Instituto Brasileiro de Direito do Paciente e da Sociedade Brasileira
para a Qualidade do Cuidado e Seguranca do Paciente; Julino Rodrigues
€ Pesquisador na area de Inovacdo Farmacéutica, Saude Publica e
Participacdo Social. Coordenador do Observatério de Direitos dos
Pacientes da UnB. Consultor de Inteligéncia de Mercado e Inteligéncia
Politica na Vox e Gov)
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Trecho: “O Estatuto dos Direitos do Paciente (Lei 15.378, de 6 de abril
de 2026) da inicio a um novo movimento juridico e cultural na
sociedade brasileira, ao consolidar e traduzir em legislagao valores até
entdo muitas vezes desconsiderados nos servig¢os publicos e privados,
oriundos dos direitos humanos, como a dignidade, a autonomia e a
integridade dos pacientes.

Com efeito, o Estatuto dos Direitos do Paciente, assim como as leis de
outros paises, decorre do arcabougo dos direitos humanos, que
também serviu de base para a Organizacdo Mundial da Saude, em
2024, adotar a Carta de Direitos de Seguranca do Paciente.”

14/04/2026
Fonte: JOTA

O paciente deixou de ser um passivo, e isso muda tudo

Mario Diamente Junior

(Advogado com atuagdo em direito publico, licitagdes, compliance e
saude)

Trecho: A sancao da Lein® 15.378, publicada no dia 7 de abril de 2026,
inaugura uma nova fase na histdria da medicina e da prestacao de
servigos de saude no Brasil. Com a criagao do Estatuto dos Direitos do
Paciente, o ordenamento juridico brasileiro estabelece um marco
regulatoério definitivo que orienta a relacao entre quem recebe e quem
oferece os cuidados em saude.

Longe de ser apenas um catalogo de exigéncias contra hospitais e
médicos, a nova legislacdo consolida o fim do modelo paternalista
classico, no qual o profissional decidia sozinho o destino do doente.

14/04/2026

Fonte: Conjur
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Estatuto dos Direitos do Paciente entra em vigor e deve orientar
servicos de saude

Fernando Aith

(Professor titular da Faculdade de Saude Publica da Universidade de
Sao Paulo (USP). Professor visitante da Faculdade de Direito da
Universidade de Paris. Diretor do Centro de Pesquisas em Direito
Sanitario da USP)

Trecho: Foram previstos alguns mecanismos a serem adotados pelo
Estado brasileiro para que o Estatuto seja efetivado, tais como a
divulgacao ampla e periddica dos direitos e deveres dos pacientes; a
realizacao de pesquisas no minimo bianuais sobre a qualidade dos
servicos de saude e a observancia dos direitos estabelecidos nesta lei
ou ainda o estimulo a estudos e a pesquisas académicas sobre os
direitos e deveres dos pacientes;

Além disso, conforme previsto no art. 24, a violagado dos direitos do
paciente caracteriza-se como situacao contraria aos direitos humanos,
ensejando o dever de acionar os orgdos judiciarios competentes
sempre uma violagao for identificada. Este dever deve ser exercido por
todos aqueles envolvidos no processo de cuidado dos pacientes, em
especial pelos profissionais de saude responsaveis pelo cuidado.

A aprovacao do Estatuto representa um grande avangco na
consolidacao de direitos e responsabilidades do paciente, usuario de
servicos de saude publicos e privados no Brasil. A sua efetivacao
depende, agora, de um processo permanente de educacao dos
cidadaos sobre estes direitos e de implementacao suas disposi¢coes
em todas as esferas do sistema de saude brasileiro.

10/04/2026
Fonte: JOTA

Estatuto dos Direitos do Paciente muda quem decide na saude

Murilo Meneghetti Nassif

(Doutorando em Direito Politico e Econémico pela Universidade
Presbiteriana Mackenzie. Mestre em Direito Publico pela FGV.
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Especialista em Direito Tributario-Constitucional pela PUC-SP.
Bacharel em Ciéncias Juridicas e Sociais pela PUCCamp. Advogado)

Trecho: Trata-se de uma sistematizagcao que altera o modo como o
direito a saude se realiza na pratica, ao deslocar o eixo da prestacao
assistencial de uma légica predominantemente centrada no servico e
no profissional para um modelo orientado pela participacao informada
do paciente. Com isso, reorganiza juridicamente a relacao de cuidado,
reduz assimetrias informacionais e estabelece deveres correlatos aos
diversos atores envolvidos, de modo a viabilizar a efetividade das
escolhas individuais no processo terapéutico.

Assim, o ponto central dessa transformacéao esta no deslocamento do
paciente da posicao de destinatario passivo para a de agente decisorio
no processo assistencial. A autonomia, antes frequentemente tratada
como principio abstrato, passa a assumir densidade operacional. O
consentimento informado deixa de ser uma formalidade documental e
se consolida como processo continuo de dialogo. A recusa de
tratamento, as diretivas antecipadas de vontade e o direito a segunda
opiniao reforgcam esse novo padrao.

08/04/2026
Fonte: JOTA

A emergéncia do Estatuto dos Direitos dos Pacientes

italo Roberto de Deus Negreiros
(Advogado. Especialista em Direito Médico e da Saude)

Trecho: O PL 5.559/16, nominado como estatuto dos direitos dos
pacientes, foi recentemente enviado ao Senado para analise e ulterior
votacdo. Muito embora seja um compilado de direitos e principios
esparsos ja existentes, sem duvidas, € um importante passo para a
reafirmacdo da autonomia e dignidade dos pacientes; além de
proporcionar maior seguranca juridica aos profissionais da saude que,
dentre as atuais dificuldades impostas pela alta carga de trabalho,
muito em razao da pandemia, urgem por sua aprovagao.
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Historicamente, a relacdo médico-paciente deu-se pela perspectiva
hierarquica entre o detentor dos conhecimentos medicinais e o incauto
enfermo, que nada poderia questionar ante os procedimentos e
tratamentos indicados pelo profissional da saude. O juramento de
hipdcrates é, em certa medida, uma ode ao principio da beneficéncia,
gue nada mais € que a busca pelo bem maior do paciente, ainda que
contra a sua vontade. Em contrapartida, o principio da autonomia da
vontade imp0Oe limites a essa concepcao, na medida em que ambos 0s
personagens dessa relacao, agora, se encontram nivelados.

17/03/2022
Fonte: Migalhas
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Clipping de noticias

Apresentamos a seguir uma compilagao de noticias de interesse sobre o tema
Estatuto dos Direitos do Paciente, muitas das quais integraram as ultimas edi¢cdes do
nosso informativo regular.

@@ no titulo para ler o texto na integra.

Agéncia Senado

Sancionado, Estatuto dos Direitos do Paciente entra em vigor

Pacientes atendidos na rede publica e privada de saude passam a
contar com um conjunto unificado de direitos e deveres com a
entrada em vigor do Estatuto dos Direitos do Paciente. A norma
estabelece regras para garantir mais autonomia, informacgdo,
seguran¢a e respeito a dignidade de quem utiliza servicos de
saude. A Lei 15.378, de 2026, sancionada pelo presidente da
Republica, Luiz Indcio Lula da Silva, foi publicada nesta terca-feira
(7) no Didrio Oficial da Unido (DOU).

O estatuto assegura a participagcdo do paciente nas decisdes
sobre o proprio tratamento, com direito a informagdes claras
sobre diagndstico, progndstico, riscos, beneficios e alternativas
terapéuticas. A norma também prevé a possibilidade de o
paciente aceitar ou recusar procedimentos, indicar um
representante para decisbes em caso de incapacidade ou
registrar sua vontade antecipadamente.
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07/04/2026

Estatuto dos Direitos do Paciente vai a san¢ao

O projeto que cria o Estatuto dos Direitos do Paciente foi
aprovado em Plendrio nesta quarta-feira (11) e serd enviado a
sangdo presidencial. O PL 2.242/2022, originado na Cdmara dos
Deputados, estabelece um marco legal com os direitos e
responsabilidades dos pacientes na relagdo com servigos de
saude, publicos ou privados.

De autoria dos deputados Pepe Vargas (PT-RS), Chico D’Angelo
(PDT-RJ) e Henrique Fontana (PT-RS), o estatuto busca assegurar
respeito, autonomia e protecdo legal aos pacientes, além de
qualidade dos servicos, e traz ainda mecanismos de fiscalizagdo e
cumprimento por parte do poder publico. O projeto foi aprovado
pelos senadores na forma do relatéorio do senador Humberto
Costa (PT-PE) previamente analisado pela Comiss@o de Assuntos
Sociais (CAS).

11/03/2026

Avanga criacao do Estatuto dos Direitos do Paciente

A Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) aprovou nesta quarta-feira
(4) projeto de lei que estabelece um marco legal nacional sobre os
direitos e responsabilidades dos pacientes na relacdo com
servigcos de satde. O PL 2.242/2022 cria o Estatuto dos Direitos do
Paciente, que busca garantir respeito, autonomia e prote¢do legal
aos pacientes e a qualidade dos servicos, além de prever
mecanismos de fiscalizagcdo por parte do poder publico.

O texto, do deputado Pepe Vargas (PT-RS), recebeu parecer
favordvel do senador Humberto Costa (PT-PE) e segue para
andlise no Plendrio.

04/03/2026
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Gov.br

ANS destaca: Lei n? 15.378 institui Estatuto dos Direitos do
Paciente

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) informa que foi
sancionada a Lei n® 15.378, de 6 de abril de 2026, que institui o
Estatuto dos Direitos do Paciente. Essa legislagdo representa um
marco na protecdo dos direitos dos pacientes em servicos de
saude, sejam eles usudrios do sistema publico ou privado,
incluindo os beneficidrios de planos de saude.

A nova lei foi proposta pelo entdo deputado federal e atual
secretdrio executivo da ANS, Chico D’Angelo. Para o diretor-
presidente da ANS, Wadih Damous, o Estatuto consolida
principios fundamentais para uma aten¢do a saude mais humana
e sequra: “O Estatuto dos Direitos do Paciente reforca valores
essenciais como a dignidade, a autonomia e o acesso a
informacgdo. Para a ANS, trata-se de um avango significativo que
contribui para relagbes mais transparentes, equilibradas e
respeitosas entre pacientes, profissionais de saude e operadoras
de planos de saude”, destaca Damous.

10/04/2026

Governo do Brasil institui o Estatuto dos Direitos do Paciente

Com o objetivo de regular os direitos e as responsabilidades dos
pacientes sob cuidados prestados por servicos de saude de
qualquer natureza ou por profissionais de saude, o Governo do
Brasil instituiu nesta ter¢a-feira, 7 de abril, o Estatuto dos Direitos
do Paciente. A Lei n® 15.378, assinada pelo presidente Luiz Indcio
Lula da Silva, pelo ministro Alexandre Padilha (Saude) e pela
ministra Janine Mello dos Santos (Direitos Humanos e Cidadania),
que oficializa o estatuto, foi publicada no Didrio Oficial da Unido.
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Composto de um conjunto de normas que visam proteger aqueles
que buscam servicos de saude, o Estatuto dos Direitos do Paciente
determina que estdo submetidos as disposicoes da Lei n® 15.378
os profissionais de saude, os responsdveis por servicos de saude
publicos ou privados e as pessoas juridicas de direito privado que
operam planos de assisténcia a saude, sem prejuizo do
cumprimento da legislagdo especifica que rege suas atividades. O
Estatuto ressalta ainda que outros direitos dos pacientes
previstos na legislagdo brasileira devem ser aplicados em
conjunto com as disposigcOes previstas na Lei n® 15.378.

07/04/2026
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Legislacao

LEI N2 15.378, DE 6 DE ABRIL DE 2026 - Institui o Estatuto dos
Direitos do Paciente.
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Sobre o CADIP

CADIP | Centro de Apoio ao Direito Publico

O Centro de Apoio ao Direito Publico (Cadip), criado em 27/5/09 (Portaria n°©
7.679/09), atende magistrados por meio de levantamento e sistematizacdo de
doutrina, jurisprudéncia e/ou legislacao, selecao e divulgacao de noticias, bem como
a organizacao de reunides, cursos, palestras e demais eventos afetos a Secéo de
Direito Publico do TJSP.

Contato

Telefones: (11) 3489-5428 / 5323 /5177

E-mail: cadip@tjsp.jus.br

Endereco: Gade MMDC - Av. Ipiranga, 165 - 5° andar - salas 2/3
CEP 01046-010 — Sao Paulo - SP

0 CADIP estd no Telegram Visite a pagina do CADIP
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