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Estatuto dos Direitos do Paciente

LEI N° 15.378, DE 6 DE ABRIL DE 2026
Institui o Estatuto dos Direitos do Paciente

O PRESIDENTE DA REPUBLICA no uso das atribuicdes, sanciona a lei
15.378/2026 que dispde de:




CAPITULOII
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° E instituido o Estatuto dos Direitos do Paciente, destinado a regular
os direitos e as responsabilidades dos pacientes sob cuidados prestados
por servicos de salde de qualquer natureza ou por profissionais de saude.

Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:

I - autodeterminacao: capacidade do paciente de autodeterminar-se
segundo sua vontade e suas escolhas, livre de coercdo externa ou de
influéncia subjugante;

Il - diretivas antecipadas de vontade: declaracao de vontade escrita
sobre os cuidados, os procedimentos e os tratamentos que o paciente
aceita ou recusa, a qual deve ser respeitada quando ele ndao puder
expressar livre e autonomamente a sua vontade;

Ill - representante do paciente: pessoa designada pelo paciente, em
suas diretivas antecipadas de vontade ou em qualquer outro registro
escrito, para decidir por ele sobre os cuidados relativos a sua saude,
quando nao puder expressar livre e autonomamente a sua vontade;

IV - consentimento informado: manifestacao de vontade do paciente, livre
de coercdo externa ou de influéncia subjugante, sobre os cuidados a sua
saude, apos ter sido informado, de forma clara, acessivel e detalhada, sobre
todos os aspectos relevantes acerca de seu diagnéstico, progndstico,
tratamento e cuidados em saude;

V - cuidados paliativos: assisténcia integral a saude prestada por
equipe multidisciplinar a paciente com doenca ativa e progressiva
que ameaca a vida e para a qual nao ha possibilidade de cura, com o
objetivo de promover o bem-estar e a melhoria da qualidade de vida
do paciente e de seus familiares, mediante a prevencao e o tratamento
para o alivio da dor e do sofrimento de natureza fisica, psiquica, social
e espiritual.




Art. 3° Submetem-se as disposicoes desta Lei os profissionais de saude, os
responsaveis 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 legislacao especifica que rege suas atividades.

Art. 4° A aplicacdo desta Lei ndo afasta os direitos do paciente ao
adquirir ou utilizar produto ou servico como destinatario final.

Art. 5° Outros direitos dos pacientes previstos na legislacao devem ser
aplicados em conjunto com as disposi¢cdes desta Lei.

Paragrafo unico. Aos pacientes que, por sua condigao biolégica, psiquica,
cultural e social, estejam impedidos de dar o seu consentimento livre e
esclarecido, deverao ser garantidos instrumentos para expressar as suas
opg¢des ou opor resisténcia a um procedimento.

CAPITULOII
DOS DIREITOS DO PACIENTE

Art. 6° O paciente tem o direito de indicar livremente um representante
em qualquer momento de seus cuidados em saude, por meio de registro
em seu prontuario.

Art. 7° O paciente tem o direito de contar com um acompanhante em
consultas e internagdes, salvo quando o médico ou profissional responsavel
pelos seus cuidados entender que a presenca do acompanhante pode
acarretar prejuizo a saude, a intimidade ou a seguran¢a do paciente ou
de outrem.

Paragrafo unico. O acompanhante do paciente tem o direito de fazer
perguntas e de certificar-se de que os procedimentos de segurancga do
paciente estao sendo adotados.

Art. 8° O paciente tem o direito de ter acesso a cuidados em saude de
qualidade, no tempo oportuno, e de ser atendido em instalacdes
fisicas limpas e adequadas, bem como por profissionais de saude
adequadamente formados e capacitados.




Paragrafo unico. O direito previsto no caput deste artigo compreende:

I - o direito de ser transferido para outra unidade de saude, quando se
encontrar em condi¢des clinicas que permitam a transferéncia em
seguranca, em conformidade com seu melhor interesse, respeitadas a
disponibilidade de leitos e a ordem de regulacao; e

Il - o direito a que o registro do atendimento ou dos procedimentos
efetuados seja encaminhado pelo servico médico de origem ao local
de sua transferéncia.

Art. 9° O paciente tem o direito de que sua segurancga seja assegurada, o
que implica ambiente, procedimentos e insumos seguros.

§ 1° Com vistas a assegurar sua seguranca, o paciente tem o direito de
realizar perguntas aos profissionais de saude, entre outras, sobre a
higienizacdo das maos e de instrumentos, o local correto de seu corpo
que sera submetido a procedimento cirdrgico ou invasivo e o nome do
médico que esta encarregado de seus cuidados e a forma de contata-lo.

§ 2° O paciente tem o direito de ser informado sobre a procedéncia dos
insumos de saude e dos medicamentos que lhe sao destinados e de
verificar, antes de recebé-los, a dosagem prescrita, eventuais efeitos
adversos e outras informacgdes que visem a assegurar-lhe sua seguranca.

Art. 10. O paciente tem o direito de nao ser tratado com distingao,
exclusao, restricao ou preferéncia de atendimento baseados em sexo,
raca, cor, religiao, enfermidade, deficiéncia, origem nacional ou étnica,
renda ou qualquer outra forma de discriminacdo que provoque
restricdes de seus direitos.

§ 1° O paciente tem o direito de ser chamado pelo nome de sua preferéncia.

§ 2° 0 paciente tem o direito de ter suas particularidades culturais, religiosas
e de outra natureza respeitadas, principalmente quando fizer parte de
grupos vulneraveis.




Art. 11. O paciente tem o direito de envolver-se ativamente em seus
cuidados em saude, participando da decisao sobre seus cuidados em
saude e do plano terapéutico.

Art. 12. O paciente tem o direito a informacao sobre sua condicao de
saude, sobre o tratamento e eventuais alternativas, sobre os riscos e
os beneficios dos procedimentos e sobre os efeitos adversos dos
medicamentos prescritos.

§ 1° A informacao deve ser acessivel, atualizada e suficiente para que o
paciente possa tomar decisao sobre seus cuidados em saude.

§ 2° O paciente tem o direito a intérprete ou, no caso da pessoa com
deficiéncia, a meios que assegurem sua acessibilidade.

§ 30 O paciente tem o direito de ser informado sobre os cuidados que
deve adotar quando receber alta hospitalar.

Art. 13. O paciente tem o direito de ser informado se o tratamento, o
medicamento e o método de diagnostico sao experimentais, bem
como de consentir ou de recusar participar de pesquisa em saude, em
conformidade com as normativas especificas sobre ética em pesquisa.

Art. 14. O paciente tem o direito ao consentimento informado sem
coercao ou influéncia indevida, salvo em situa¢des de risco de morte
em que esteja inconsciente.

§ 1° O paciente tem o direito de retirar o consentimento, a qualquer
tempo, sem sofrer represalias.

§ 2° E assegurado, mesmo nas situacoes previstas neste artigo, o respeito
as diretivas antecipadas de vontade do paciente, nos termos do inciso Il
do caput do art. 2° desta Lei.




Art. 15. O paciente tem o direito a confidencialidade das informacgdes
sobre seu estado de saude e seu tratamento e de outras informagdes de
cunho pessoal, mesmo apds sua morte, salvo as excecdes previstas em lei.

Paragrafo unico. Os dados e os registros referentes ao paciente deverao
ser devidamente manuseados e arquivados de modo a preservar sua
confidencialidade.

Art. 16. O paciente tem o direito de consentir ou nao com a revelacao de
informacodes pessoais para terceiros ndo previamente autorizados, incluidos
familiares, exceto quando houver determinacao legal.

Art. 17. O paciente tem o direito de ter a vida privada respeitada quando
submetido a cuidados em saude, o que compreende:

I - o direito de ser examinado em lugar privado, salvo em situagdes de
emergéncia ou de cuidados intensivos;

Il - o direito de recusar qualquer visita; e

Il - o direito de consentir ou ndo com a presenca de estudantes e
profissionais de saude estranhos a seus cuidados em saude.

Art. 18. O paciente tem o direito de buscar segunda opiniao ou parecer de
outro profissional ou servico sobre seu estado de saude ou procedimentos
recomendados, em qualquer fase do tratamento, bem como de ter tempo
suficiente para tomar decisoes, salvo em situacdes de emergéncia.

Paragrafo unico. E assegurado, em todos os casos, o respeito as diretivas
antecipadas de vontade do paciente, nos termos do inciso Il do caput do
art. 2° desta Lei.

Art. 19. O paciente tem o direito de ter acesso a seu prontudrio médico, sem
necessitar apresentar justificativa, bem como de obter cépia sem 6nus, de
solicitar retificacdao e de exigir que seja mantido em seguranca.




Art. 20. O paciente tem o direito de ter suas diretivas antecipadas de
vontade respeitadas pela familia e pelos profissionais de saude.

Art. 21. O paciente tem o direito de ter suas diretivas antecipadas de
vontade respeitadas pela familia e pelos profissionais de saude.

Paragrafo unico. Os familiares do paciente tém o direito de serem apoiados
para lidar com sua doenca.

CAPIiTULO NI
DAS RESPONSABILIDADES DO PACIENTE

Art. 22, 0O paciente, ou a pessoa por ele indicada nos termos do art. 6° desta
Lei, é responsavel por compartilhar informacoes sobre doencgas passadas,
internagdes e medicamentos dos quais faz uso e outras informagdes
pertinentes com os profissionais de saude, com vistas a auxilia-los na
conducao de seus cuidados.

Paragrafo tnico. O paciente, ou a pessoa referida no caput, é responsavel por:

I - sequir as orientacdes do profissional de satide quanto ao medicamento
prescrito, de modo a finalizar o tratamento na data determinada;

Il - realizar perguntas e solicitar informacdes e esclarecimentos adicionais
sobre seu estado de saude ou seu tratamento, quando houver duvida;

lll - assegurar que a instituicao de saude guarde uma cépia de suas
diretivas antecipadas de vontade por escrito, caso tenha;

IV - indicar seu representante para os fins desta Lei;

V - informar os profissionais de saude acerca da desisténcia do tratamento
prescrito, bem como de mudancas inesperadas em sua condicao;

VI - cumprir as regras e os regulamentos dos servigos de saude; e

VII - respeitar os direitos dos outros pacientes e dos profissionais de satde.
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CAPITULO IV
DOS MECANISMOS DE CUMPRIMENTO DESTA LEI

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

I - divulgacdo ampla e periédica dos direitos e deveres dos pacientes
previstos nesta Lei;

Il - realizacao de pesquisas no minimo bianuais sobre a qualidade dos
servicos de saude e a observancia dos

direitos estabelecidos nesta Lei;

Il - estimulo a estudos e a pesquisas académicas sobre os direitos e
deveres dos pacientes;

IV — producao de relatério anual sobre a implantag¢ao dos direitos e
deveres dos pacientes nas unidades de saude

de sua competéncia;

V - acolhimento de reclamacdo do paciente, de familiar e de outros
interessados sobre o descumprimento dos

direitos estatuidos nesta Lei; e

VI - acompanhamento do processamento pelo érgao ou pela entidade
competente da reclamacao do paciente, de familiar e de outros interessados.

Paragrafo unico. O relatério anual previsto no inciso IV do caput deste artigo
deverd ser encaminhado ao conselho de saude respectivo.

Art. 24. A violacao dos direitos do paciente dispostos nesta Lei caracteriza-se
como situagao contrdria aos direitos humanos, nos termos da Lei n° 12.986,
de 2 de junho de 2014.

Art. 25. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, 6 de abril de 2026; 205° da Independéncia e 138° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Janine Mello dos Santos
Alexandre Rocha Santos Padilha

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 7.4.2026

Conteudo reproduzido do Estatuto dos direitos do paciente.
Fonte: Ministério da Saude
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