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Estatuto dos Direitos do Paciente:
novo marco legal para o cuidado em saude
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RESUMO: O direito do paciente constitui o ramo juridico destinado a protegdo dos
direitos das pessoas no contexto dos cuidados em sadde. Esses direitos nao se
confundem com os direitos do consumidor ou dos usuarios dos servicos de satide, pois
decorrem da aplicacdo dos direitos humanos ao contexto da satide. No Brasil,
entretanto, a auséncia de um marco normativo nacional especifico favoreceu a
utilizacdo da perspectiva do direito do consumidor para a tutela juridica dessas
relacoes. Diante da recente promulgacdo da Lei n° 15.378/2026, que instituiu o
Estatuto dos Direitos do Paciente, este estudo analisa sua importancia como novo
marco legal para o cuidado em saiide e examina a contribuicao do direito do paciente
para a protecao juridica das pessoas submetidas aos cuidados em satide. Para tanto,
realizou-se  pesquisa  tedrico-documental, complementada por pesquisa
jurisprudencial no Superior Tribunal de Justica, com analise do Recurso Especial n°®
1.848.862/RN, no qual se discutiu a violacdo do direito a informacdo e ao
consentimento informado. Conclui-se que o Estatuto representa importante
instrumento para superar a tutela fragmentada dos direitos dos pacientes e estabelecer
parametros normativos especificos, orientados pela autonomia, pela dignidade e pela
participacdo do paciente nas decisoes relacionadas ao cuidado em satde.

PALAVRAS-CHAVE: Direitos humanos dos pacientes; direito do paciente; Estatuto dos
Direitos do Paciente; direito a informacao; consentimento informado.

SUMARIO: 1. Introducdo; — 2. Direito do paciente: um novo ramo juridico; — 2.1.
Direitos humanos do paciente: o reconhecimento internacional do paciente como
sujeito de direitos; — 2.2. Eventos histéricos precedentes ao direito do paciente; — 2.3.
Direito do paciente no contexto brasileiro: breve historico antes da promulgacao do
estatuto dos direitos do paciente; — 2.4. Estatuto dos Direitos do Paciente:
Lei n° 15.378/2026; — 3. Os limites da tutela consumerista: analise do Recurso
Especial n® 1.848.862/RN; — 4. Consideragées finais; — Referéncias.

TITLE: Statute of Patient Rights: A New Legal Framework for Healthcare

ABSTRACT: Patient Rights constitutes a legal branch aimed at protecting the rights of
individuals within the context of healthcare. These rights are not to be confused with
consumer rights or the rights of healthcare service users, as they stem from the
application of human rights to the healthcare context. In Brazil, however, the absence
of a specific national regulatory framework favored the use of a Consumer Law
perspective to govern these relationships. Considering the recent enactment of Law
No. 15,378/2026, which established the Patients’ Rights Statute, this study analyzes
its importance as a new legal framework for healthcare and examines the
contribution of Patient Rights to the legal protection of individuals undergoing
healthcare. To this end, theoretical-documentary research was conducted,
complemented by case law research at the Superior Court of Justice, featuring an
analysis of Special Appeal No. 1,848,862/RN, which addressed the violation of the
right to information and informed consent. It concludes that the Statute represents
an important instrument to overcome the fragmented protection of patients’ rights
and to establish specific normative parameters guided by patient autonomy, dignity,
and participation in decisions related to healthcare.
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1. Introducao

Os direitos humanos dos pacientes (DHP) constituem um campo de conhecimento
voltado a aplicacdo dos direitos humanos no contexto dos cuidados em satde.
Fundamentados em tratados e declaracoes internacionais de direitos humanos, os DHP
se desenvolveram a partir da atuacao dos sistemas internacionais de protecao, a exemplo
do Pacto Internacional sobre Direitos Civis e Politicos, da Convencao Europeia de
Direitos Humanos e da Convenc¢ao Americana. Os DHP partem do reconhecimento de
que as pessoas submetidas a cuidados em satide permanecem titulares de direitos
fundamentais, independentemente de sua condi¢cao de saiilde ou da natureza da relacao

estabelecida com os servicos e profissionais de satde.

A partir dessa perspectiva, os direitos dos pacientes passaram a ser reconhecidos e
especificados progressivamente pelos paises em suas legislagdes nacionais. Nesse
contexto, o direito do paciente pode ser compreendido como o ramo juridico dedicado
ao estudo, a regulamentacao e a implementacao dos direitos das pessoas no contexto dos
cuidados em sadde. Trata-se, portanto, de um campo que tem nos direitos humanos sua
fonte normativa e axiologica, mas que desenvolve instrumentos proprios para enfrentar

as particularidades da relacdo entre paciente e profissional de saude.

No Brasil, contudo, o reconhecimento juridico dos direitos dos pacientes desenvolveu-
se, durante um longo periodo, de maneira fragmentada. Antes da existéncia de uma
legislacao nacional especifica, a protecao do paciente decorria de diferentes dispositivos
constitucionais, civis, consumeristas e éticos, bem como de legislacoes destinadas a
protecao de grupos especificos ou de determinadas situagoes de saude. Paralelamente,
alguns Estados da Federacao editaram normas proprias sobre os direitos dos pacientes
e usuarios dos servicos de satide. Esse conjunto normativo contribuiu para a protecao de
direitos especificos, mas nao estabeleceu, em ambito nacional, um regime juridico geral

e sistematizado dos direitos dos pacientes.
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Essa auséncia de um marco normativo especifico também favoreceu a compreensao da
relacdo entre paciente e profissional de saide predominantemente a partir da loégica do
direito do consumidor. Embora a legislacdo consumerista possa oferecer instrumentos
relevantes para a protecao de determinadas situagoes, essa perspectiva nao esgota a
complexidade da relacdo de cuidado em satide, marcada por relacoes de assimetrias de
poder, vulnerabilidade especifica, confianca, dignidade, autonomia, participacao do

paciente nas decisoes relativas ao proprio cuidado, entre outros aspectos.

E nesse cenario que a promulgacio da Lei n° 15.378, de 6 de abril de 2026, que instituiu
o Estatuto dos Direitos do Paciente, representa uma mudanca relevante no ordenamento
juridico brasileiro. Ao estabelecer, de forma sistematizada, direitos especificos das
pessoas submetidas a cuidados em sadde, o Estatuto cria um referencial normativo
proprio para a protecao desses direitos e oferece novos parametros para a compreensao

juridica da relacao entre pacientes e profissionais de satude.

Diante do novo contexto normativo coloca-se a seguinte questao: em que medida o
Estatuto dos Direitos do Paciente contribui para superar a protecdo fragmentada
anteriormente existente e para oferecer uma fundamentacao juridica especifica aos

direitos das pessoas submetidas a cuidados em satide?

Partindo dessa questao, o presente artigo tem como objetivo central analisar o Estatuto
dos Direitos do Paciente como novo marco legal para o cuidado em satde, examinando
sua contribuicdo para o reconhecimento e a protecao juridica dos direitos dos pacientes.
De modo especifico, busca-se demonstrar a insuficiéncia de uma abordagem
exclusivamente consumerista para a tutela dessas relacoes e, posteriormente, aplicar a
perspectiva do direito do paciente, de maneira exemplificativa, a analise de conflito

envolvendo a violagao do direito a informacao e ao consentimento informado.

Para alcancar esses objetivos, realizou-se pesquisa teorico-documental, fundamentada
na literatura especializada sobre direitos humanos dos pacientes e direito do paciente,
tendo como base os estudos de Albuquerque;* Cohen e Ezer2 e outros autores que

realizaram pesquisas sobre o direito do paciente e apresentaram possibilidades de

1 COHEN, Jonathan; EZER, Tamar. Human rights in patient care: a theoretical and practical framework.
Health and Human Rights, vol. 15, n. 2, 12 dez. 2013, p. 7-19.

2 ALBUQUERQUE, Aline. Direitos humanos dos pacientes. Curitiba: Jurua, 2016; ALBUQUERQUE, Aline.
Ombudsman do paciente: instrumento de implementacdo de direitos nos cuidados em saide. Revista
Bioética, [S. 1.], vol. 26, 2018, p. 326-332; ALBUQUERQUE, Aline. Direito do paciente: fundamentos
tedricos do novo ramo juridico. Revista Derecho y Salud — Universidad Blas Pascal, vol. 6, n. 7, 2022, p.
47-63.
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resolucao juridica dos conflitos na adrea da saide por meio desse novo ramo, bem como
na analise de diplomas legislativos nacionais e internacionais relacionados a protecao

dos direitos das pessoas no contexto dos cuidados em saade.

A pesquisa foi complementada por levantamento jurisprudencial no Superior Tribunal de
Justica, realizado no site do 6rgao supracitado, com enfoque nos direitos a informacao e a
autodeterminacao, a partir dos descritores “consentimento informado” e “falha no dever
da informacao profissional de satide”. A busca foi realizada em 31 de janeiro de 2025,
optando-se por nao delimitar o periodo temporal. Conforme o recorte apresentado no
estudo, foram identificadas zero simulas, um acérdao e 39 (trinta e nove) decisoes
monocraticas. Como critério de exclusao, foram desconsideradas as decisoes
monocraticas, priorizando-se os acordaos proferidos pelos 6rgaos colegiados, devido a sua
maior forca normativa e ao seu impacto na uniformizacao da jurisprudéncia. Desse modo,

levando em consideracao o critério de busca escolhido, restou uma decisao judicial.

Ressalta-se que a escolha de acordaos do Superior Tribunal de Justica (STJ) também se
justifica por ser essa a instancia responsavel pela uniformiza¢ao da interpretacao da
legislacdo infraconstitucional no Brasil. Em razado do critério de exclusao adotado, o

acordao identificado foi selecionado para analise.

O artigo estd estruturado em quatro partes, além desta introducdo. Inicialmente,
apresenta-se brevemente o direito do paciente como novo ramo juridico, abordando seus
fundamentos nos direitos humanos e os principais acontecimentos histéricos que
contribuiram para seu desenvolvimento. Em seguida, examina-se o processo de protecao
dos direitos dos pacientes no contexto brasileiro antes da promulgacao do Estatuto. Na
sequéncia, analisa-se brevemente a Lei n® 15.378/2026 e o ntcleo de direitos por ela

estabelecido.

Por fim, realiza-se o estudo de caso jurisprudencial, buscando demonstrar, de forma
exemplificativa, como a perspectiva do direito do paciente e o novo Estatuto podem

contribuir para a resolucao de conflitos no ambito dos cuidados em satide.
2, Direito do paciente: um novo ramo juridico
O direito do paciente tem como fonte originaria os direitos humanos aplicados aos

cuidados em sadde. Assim, para delinear o surgimento do direito do paciente como um

novo ramo juridico, faz-se necessario, inicialmente, abordar o contetido dos direitos
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humanos dos pacientes e os marcos historicos, tanto internacionais quanto nacionais,

relacionados a tematica.

2.1. Direitos humanos do paciente: o reconhecimento internacional do

paciente como sujeito de direitos

A compreensao dos direitos dos pacientes como direitos humanos decorre da ampliacao
progressiva da protecao internacional da dignidade da pessoa humana para diferentes
contextos da vida social, entre os quais se inserem os cuidados em satade. A consolidacao
do sistema internacional de protecao dos direitos humanos aconteceu especialmente
apos a Segunda Guerra Mundial. As diversas violacGes de direitos cometidas durante o
conflito, incluindo perseguicdes, torturas, prisoes arbitrarias, deportagoes e o exterminio
sistematico de milhGes de pessoas, experimentos cientificos com seres humanos,
evidenciaram a urgéncia em estabelecer mecanismos internacionais destinados a
protecao da dignidade e dos direitos fundamentais da pessoa humana. Assim, surgiu a
necessidade a criacdo de bases normativas para o reconhecimento de que toda pessoa é
titular de direitos que devem ser respeitados, independentemente de sua nacionalidade,

condicao social, estado de satide ou qualquer outra circunstancia.

Nesse processo, destaca-se a criacdo da Organizaciao das Nacoes Unidas (ONU), em 24
de outubro de 1945. E no ambito da ONU, o Conselho Econémico e Social, 6rgao
incumbido de tratar de questoes relacionadas aos direitos humanos, instituiu, em 1946,
a Comissao de Direitos Humanos, cujo primeiro compromisso foi a elaboracdo de uma

declaracao internacional de direitos humanos.3

A DUDH estabeleceu um conjunto abrangente de direitos destinados a protecao de todas
as pessoas. Embora seja considerada soft law, por se tratar de uma resolucao adotada
pela Assembleia Geral da ONU (Resolucao 217 A (III)), a Declaragio representa um
importante consenso internacional em torno da primazia dos direitos humanos, tendo
adquirido relevancia moral e simbdlica e alcancado uma influéncia que ultrapassou as

expectativas de seus idealizadores.

Segundo a ONU, o conceito de direitos humanos4 apresenta determinadas

caracteristicas, entre as quais se destacam: I. previsao em normas internacionais; II.

3 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS. Declaragéo Universal dos Direitos Humanos, 1948.
4 ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Veinticinco preguntas y respuestas sobre salud y derechos
humanos. Genebra: OMS, 2002.
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previsao legal; II1. garantia da dignidade humana; IV. protecao da pessoa ou de grupos
especificos; V. carater vinculante, nos termos dos instrumentos juridicos aplicaveis; VI.
interdependéncia e inter-relagcdo; e VII. universalidade. De modo geral, os direitos
humanos destinam-se a protecdo de todas as pessoas, independentemente de

nacionalidade, sexo, religiao ou outras caracteristicas pessoais ou sociais.

A aproximacao entre satde e direitos humanos ganhou maior desenvolvimento no campo
das politicas publicas de satide. Conforme apontado por Manns no contexto da pandemia
de HIV/AIDS, periodo em que os direitos humanos foram explicitamente nomeados em
uma estratégia de satide publica, na resposta global da OMS (Organizacdo Mundial da
Saude) as pessoas que viviam com HIV/AIDS, em 1987. Essa abordagem parte do
pressuposto de que os campos da saide e dos direitos humanos apresentam interconexées
que devem ser consideradas com vistas a protecao dos direitos humanos e do incremento
das condicoes de satide das populacoes. Além disso, adota a concepcao de saude que

ultrapassa o modelo biomédico para sublinhar os determinantes sociais da satude.

Outro referencial importante de direitos humanos no campo da saude surgiu devido a
uma série de “violacoes generalizadas dos direitos dos pacientes, tais como: a autonomia,
ao consentimento informado, a confidencialidade, privacidade e nao discriminacao,
assim como abusos mais graves incluindo tortura, tratamento cruel e degradante”.¢ Tais
violacdes foram identificadas em diferentes contextos de prestacgio servicos de cuidados
em sadde nos contextos de privacao de liberdade, incluindo institui¢des psiquiatricas e
de satde mental, centros de reabilitacdo e de tratamento da dependéncia quimica,
centros de detencao, prisoes e instalagoes militares, bem como maternidades, hospitais

de satide reprodutiva, hospitais gerais, clinicas e unidades de internac¢ao.”

Nesse sentido, a utilizacdo dos direitos humanos no contexto dos cuidados em satde
constitui uma resposta juridica e ética as situagoes de vulnerabilidade e as violagoes de
direitos experimentadas pelos pacientes. A sistematizacao dessa perspectiva ganhou
especial relevancia com a publicacdao, em 2013, do trabalho de Cohen e Ezer,8 intitulado
“Human rights in patient care: a theoretical and practical framework”, que contribuiu

para a reflexao teorica e pratica do campo dos direitos humanos dos pacientes.

5 MANN, Jonathan M; GRUSKIN, Sofia; GRODIN, Michael A.; ANNAS, George J. Health and Human
Rights: A Reader, New York: Routledge, 1999.

6 COHEN, Jonathan; EZER, Tamar. Human rights in patient care: a theoretical and practical framework.
Health and Human Rights, vol. 15, n. 2, 12 dez. 2013, p. 2.

7 COHEN, Jonathan; EZER, Tamar. Human rights in patient care: a theoretical and practical framework.
Health and Human Rights, vol. 15, n. 2, 12 dez. 2013.

8 COHEN, Jonathan; EZER, Tamar. Human rights in patient care: a theoretical and practical framework.
Health and Human Rights, vol. 15, n. 2, 12 dez. 2013.
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No Brasil, a tematica passou a receber maior atencdo académica posteriormente,
especialmente a partir dos trabalhos desenvolvidos por Albuquerque.® Portanto,
observa-se que os direitos dos pacientes sdo conquistas recentes. Seus fundamentos

epistemolégicos como novo ramo juridico ainda estao em construgao.°

E necessario, contudo, distinguir direitos humanos dos pacientes e direito do paciente.
Embora os dois conceitos estejam diretamente relacionados, ndo sao sinonimos. Os
direitos humanos dos pacientes integram o sistema internacional de protecdo dos
direitos humanos e decorrem da aplicacao desses direitos as pessoas que se encontram

sob cuidados em satde.™

Nesse sentido, o paciente é compreendido nao apenas a partir de sua posicao na relacao
de cuidado, mas, sobretudo, como sujeito de direitos humanos, cuja dignidade,

autonomia, integridade, igualdade e nao discriminacao devem ser protegidas.:23

Os direitos dos pacientes, por sua vez, correspondem aos direitos especificos
relacionados a condicdo de paciente e podem encontrar fundamento em diferentes
ramos e fontes do ordenamento juridico, especialmente no direito do paciente, no direito
médico, nos direitos da personalidade e, em determinadas situacoes, no direito do
consumidor. Assim, enquanto os direitos humanos dos pacientes estao vinculados ao
direito internacional dos direitos humanos, os direitos dos pacientes tradicionalmente
foram reconhecidos e disciplinados no ambito interno, por meio de leis, regulamentos,

cartas de direitos e outras normas relacionadas aos cuidados em satude.4

A distincao também se manifesta quanto a perspectiva de protecao. Os direitos humanos
dos pacientes adotam uma compreensao mais ampla da pessoa, orientada pela dignidade
humana, pela igualdade e pela nao discriminacao, ao passo que os direitos dos pacientes
concentram-se nas situacoes especificas decorrentes da condicao de paciente e da relagao
estabelecida no contexto dos cuidados em satde. Isso ndo significa, contudo, que se trate
de categorias absolutamente separadas. Ao contrario, ha significativa intersecio entre

elas, de modo que determinados direitos, como o direito a informacao, a privacidade e a

9 ALBUQUERQUE, Aline. Direitos humanos dos pacientes. Curitiba: Jurua, 2016.

10 ALBUQUERQUE, Aline. Direito do paciente: fundamentos teéricos do novo ramo juridico. Revista
Derecho y Salud — Universidad Blas Pascal, vol. 6, n. 7, 2022, p. 47-63.

11 ALBUQUERQUE, Aline. Direitos humanos dos pacientes. Curitiba: Jurua, 2016.

12 ALBUQUERQUE, Aline. Direitos humanos dos pacientes. Curitiba: Juru4, 2016.

13 ALBUQUERQUE, Aline. Ombudsman do paciente: instrumento de implementagdo de direitos nos
cuidados em satde. Revista Bioética, [S. 1.], vol. 26, 2018, p. 326-332.

14 PARANHOS, Denise Gongalves de Aratjo Mello e. Direitos humanos dos pacientes idosos. Tese
(Doutorado em Bioética) — Universidade de Brasilia, Brasilia, 2018.
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participacdo nas decisdes em saide, podem ser compreendidos simultaneamente como

manifestacoes de direitos humanos e como direitos especificos dos pacientes.'s

Desse modo, a perspectiva dos direitos humanos dos pacientes contribui para conferir
uma dimensdo mais ampla a protecdo juridica da pessoa sob cuidados em saude,
enquanto o direito do paciente possibilita a especificacdo e a concretizacdo desses
direitos nas situacoes particulares que envolvem os cuidados em satide. A diferenciacao,
portanto, ndo implica afastamento entre as categorias, mas permite compreender os
distintos fundamentos, fontes e mecanismos de protecao que incidem sobre os direitos

da pessoa na condicao de paciente.

Essa distincdo é fundamental para a compreensiao do desenvolvimento historico
apresentado a seguir. O reconhecimento do paciente como sujeito de direitos ndo ocorreu
de forma imediata nem uniforme, mas resultou de transformacoes sociais, éticas e
juridicas que, em diferentes momentos e paises, questionaram o modelo paternalista de
cuidado e promoveram a progressiva afirmacao da autonomia e da participacdo do

paciente.

2.2. Eventos historicos precedentes ao direito do paciente

O reconhecimento do paciente como sujeito de direitos ndo resultou de uma
transformacao legislativa isolada, mas de um processo histérico marcado por mudancas
sociais, éticas e juridicas na compreensdo da relacdo entre profissionais de saude e
pacientes. Esse processo pode ser observado, inicialmente, nos Estados Unidos,
posteriormente na Europa e, em seguida, na expansdo da protecdo dos direitos dos

pacientes para diferentes paises e regioes do mundo.

Nos Estados Unidos da América (EUA), a discussao ganhou destaque especialmente a
partir da década de 1960. Nesse sentido, a mobilizacao dos pacientes institucionalizados
em hospitais psiquiatricos, alinhada aos movimentos pelos direitos civis estadunidenses
e feministas, foi responsavel por tensionar o paradigma da hegemonia do poder médico
sobre o corpo do paciente, reforcando a obrigacao ético-juridica de assegurar o respeito

a sua autodeterminacao.*®

Assim, esse movimento foi acompanhado, na década de 1970, pelo questionamento do

modelo paternalista que tradicionalmente estruturava a relacio médico-paciente. No

15 ALBUQUERQUE, Aline. Direitos humanos dos pacientes. Curitiba: Jurué, 2016.
16 ALBUQUERQUE, Aline. Manual de direito do paciente. Belo Horizonte: CEI, 2020.
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campo da Bioética, passaram a ganhar espaco concepcoes que reconheciam maior
participacao do paciente nas decisoes relativas ao proprio cuidado. Paralelamente, a
valorizacdo da autonomia e da autodeterminacao contribuiu para a consolidacao da ideia
de que intervencoes sobre o corpo do paciente deveriam ser precedidas de informacao

adequada e consentimento livre e esclarecido.”

Foi nesse contexto que, em 1973, a Associacao Americana de Hospitais adotou a primeira
Carta de Direitos!® dos Pacientes em ambito hospitalar, posteriormente revisada em
1992. O documento representou um marco importante ao explicitar direitos que
deveriam orientar a relacdo entre pacientes e instituicoes de saude. A partir desse
movimento, a protecao do paciente passou a ser compreendida ndo apenas como uma
obrigacao profissional, mas como uma questdo relacionada ao reconhecimento de

direitos préprios da pessoa submetida ao cuidado em sadde.

O movimento estadunidense também contribuiu para a constru¢do de uma nova
concepc¢ao acerca da relagio entre paciente e profissional. A afirmacao dos direitos dos
pacientes nao tinha como finalidade necessariamente produzir uma relacao adversarial.
Ao contrario, a protecao juridica da autonomia, da informacao e da participacdo do
paciente poderia favorecer uma relagao colaborativa, fundada no respeito muttuo e na
confianca. Nesse sentido, o reconhecimento de direitos nao representa a negacao da

relacdo terapéutica, mas a transformacao de seus pressupostos.

Nesse cenario, Albuquerque' aponta que o paciente deixou de ser submetido a inimeros

tratamentos e, consequentemente, de ter seu corpo invadido sem seu consentimento.

Embora o debate tenha se fortalecido nas décadas anteriores, foi especialmente a partir
da década de 1990 que diversos paises europeus passaram a editar legislacoes especificas
sobre os direitos dos pacientes. Albuquerque2c apontou que os europeus nao se
inspiraram apenas no conceito de individuos criado pela DUDH, mas também nos
movimentos de ativismo social nos quais os paises estavam inseridos. Todavia, antes dos
anos 1970, nao havia definicao sobre a tematica. Além disso, Albuquerque?! ressalta que
os movimentos dos direitos dos pacientes tiveram duas premissas, sendo elas: “I. As

pessoas sao detentoras de direitos que nao lhes sao retirados quando estdo em

17 ALBUQUERQUE, Aline. Direitos humanos dos pacientes. Curitiba: Juru4, 2016.

18 AMERICAN HOSPITAL ASSOCIATION. A patient’s Bill of Rights. Chicago: American Hospital
Association, 1992. Documento originalmente adotado em 1973 e revisado em 21 out. 1992.

19 ALBUQUERQUE, Aline. Direitos humanos dos pacientes. Curitiba: Jurua, 2016

20 ALBUQUERQUE, Aline. Manual de direito do paciente. Belo Horizonte: CEI, 2020.

21t ALBUQUERQUE, Aline. Manual de direito do paciente. Belo Horizonte: CEI, 2020.
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tratamentos hospitalares ou quando estao sob cuidados em satde; II. Grande parte dos
profissionais e dos servicos de satide nao reconhece adequadamente esses direitos,

limitando seu exercicio”.

Segundo Annas,?? tais premissas nao partem da ideia de que os direitos dos pacientes
causariam uma relacao conflituosa, adversarial, entre paciente e profissional da satde.
Pelo contrario, era justamente a falta de atendimento direcionado para resguardar os
direitos dos pacientes que ocasionava situacoes conflituosas entre pacientes, familiares
e profissionais de satude. Isso porque o direito do paciente tem como objetivo estabelecer
uma parceria entre profissional de saide e o paciente, promovendo, assim, o mttuo

respeito entre as partes.

Em consonancia com o apogeu do novo campo juridico, no campo da Bioética, também
nos anos setenta, houve um questionamento da relacao entre médico e paciente, fundada
no paternalismo. No ambito da satde, o modelo biomédico passou a ser questionado em
favor do modelo biopsicossocial com o reconhecimento da centralidade do paciente
como um elemento essencial para garantir a qualidade do cuidado. Assim, no ambito

juridico, passou-se também a exigir protecao do paciente como titular de direitos.23-24-25

Contudo, embora o movimento em favor do reconhecimento dos direitos dos pacientes
tenha iniciado na década de 1970, foi apenas na década de 1990 que diversos paises
iniciaram a promulgacao de legislagcdes sobre a tematica. O primeiro pais a adotar um
estatuto proprio que abrangesse os direitos do paciente foi a Finlandia em 1992 com a
Laki potilaan asemasta ja oikeuksistaz° (Lei sobre a posicao e os direitos dos pacientes).
Na Europa, outros paises também foram pioneiros: como a Holanda e a Hungria.2” A
inovacao dos paises noérdicos pode ser relacionada com a ado¢do do Ombudsman.28
Ainda, na década de noventa, o Escritorio Regional da OMS na Europa adotou a
Declaracao sobre a Promocao dos Direitos dos Pacientes, que tem seus pilares fundados

na aplicacdo dos direitos humanos nos cuidados em saude.29 Nos anos 2000, mais

22 ANNAS, G. J. The Emerging Stowaway: Patients Right in the 1980s. European Journal of Public Health,
vol. 7,1993.

23 WILL, Jonathan F. A brief historical and theoretical perspective on patient autonomy and medical decision
making: Part II: The autonomy model. Chest, vol. 139, n. 6, 2011, p. 1491-1497.

24 BARTHOLOME, W. G. A revolution in understanding: how ethics has transformed health care decision
making. QRB. Quality Review Bulletin, vol. 18, n. 1, 1992, p. 6-11.

25 BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Principles of biomedical ethics. New York: Oxford
University Press, 1979.

26 FINLANDIA. Laki potilaan asemasta ja oikeuksista, 17 ago. 1992. Disponivel em: finlex.fi/fi/
lainsaadanto/1992/785.

27 HUNGARY. Act CLIV of 1997 on Health. [S. 1.]: Parliament of Hungary, 1997. Disponivel em: jogtar.hu.
28 QOSTERHOFF, J. P. The National Ombudsman of the Netherlands. In: The International Ombudsman
Yearbook. Martinus Nijhoff Publishers, 1997.

29 ALBUQUERQUE, A. Manual de direito do paciente. Belo Horizonte: CEI, 2020.


https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/1992/785
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/1992/785
https://www.jogtar.hu/
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especificamente em 2002, destaca-se a European Charter of Patients’ Rights (Carta
Europeia dos Direitos dos Pacientes)3° que, mesmo nao sendo um instrumento juridico
vinculante para os Estados, serviu de parametro para a introducao dos direitos nela

previstos em legislacdes nacionais.

Ja no continente americano, os EUA foram os pioneiros: em 1990 implantaram a Lei
Autodeterminacao do Paciente;3! e no Canada, em 2001, 0 governo criou a comissao “The
Commission on the Future of Care in Canada”, objetivando o engajamento dos cidadaos
no didlogo sobre o sistema de saude.32 O relatorio final dessa comissao, publicado em
2002, incluiu o cuidado centrado no paciente como pilar fundamental para o inicio do
letramento em satde da populacao; seguido pelo Equador,33 que promulgou a Lei de
Amparo e Direito dos Pacientes em 2006; o Uruguai,34 em 2008, com a “Lei de Direitos
e Obrigacoes dos Pacientes e Usuarios”; e, por tltimo, a Argentina,3s em 2009, com a Lei
“Direito dos Pacientes, Histoéria Clinica e Consentimento Informado”. Ja no continente
africano, destaca-se a “Carta dos Direitos dos Pacientes da Africa do Sul”3¢ em 2002 e em

Israel,37 a Lei dos “Direitos dos Pacientes” em 1999.

Portanto, a Lei n° 15.378 de 2026, ao instituir o Estatuto dos Direitos do Paciente, insere-
se em um contexto internacional mais amplo, fazendo coro ao entendimento ja
consolidado de que a protecao dos pacientes requer o reconhecimento e a enumeracao
de seus direitos basicos em uma legislacio especifica a partir da qual podem ter suas

demandas legitimamente amparadas.

2.3. Direito do paciente no contexto brasileiro: breve historico antes da

promulgacao do Estatuto dos Direitos do Paciente

O processo de reconhecimento dos direitos dos pacientes no Brasil desenvolveu-se de

forma distinta daquele observado em outros paises que adotaram, anteriormente,

30 EUROPEAN CHARTER OF PATIENTS’ RIGHTS: Basis Document. Rome, Nov. 2002.

31 ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. Patient Self Determination Act of 1990. Disponivel em:
congress.gov/bill/101st-congress/house-bill/4449.

32 THE COMMISSION ON THE FUTURE OF CARE IN CANADA. 2001. Disponivel em:
canada.ca/en/health-canada/services/health-care-system/commissions-inquiries/federal-commissions-
health-care/commission-future-health-care-canada-romanow-commission.html.

33 EQUADOR. Ley de derechos y amparo del paciente. Ley 77, 2006.

34 URUGUAL Ley N° 18.335 - Derechos y Obligaciones de Pacientes y Usuarios de los Servicios de Salud.
Publicada no Diario Oficial em 13 de agosto de 2008.

35 ARGENTINA. Ley N° 26.529 - Derechos del Paciente, Historia Clinica y Consentimiento Informado.
Publicada no Boletim Oficial em 21 de outubro de 2009.

36 AFRICA DO SUL. National Patients’ Rights Charter. Publicada em =2002. Disponivel em:
safmh.org.za/wp-content/uploads/2020/09/National-Patient-Rights-Charter.pdf.

37 AMM - ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL. Declaracéao de Tel Aviv sobre responsabilidades e normas
éticas na utilizagdo da telemedicina. Adotada pela 512 Assembleia Geral da Associagdo Médica Mundial em
Tel Aviv, Israel, em outubro de 1999.


https://www.congress.gov/bill/101st-congress/house-bill/4449
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legislacGes especificas sobre a matéria. Antes da promulgacido do Estatuto dos Direitos
do Paciente, ndo havia no ordenamento juridico brasileiro um diploma legislativo
nacional destinado a reunir e sistematizar, de maneira geral, os direitos das pessoas

submetidas a cuidados em satde.

A protecao existente era, portanto, feita de maneira indireta, estando condicionada a
diversos instrumentos esparsos. Assim, o paciente poderia invocar o art. 5°, inciso III,
da Constituicao Federal;38 art. 15 do Codigo Civil;39 o Estatuto da Pessoa Idosa;+° o
Estatuto da Crianca e do Adolescente;+* a Lei do Acompanhante;42 a Lei Brasileira de
Inclusdo;+3 a Lei n® 10.216/2001;4 a Lei de Remocdo e Transplantes de Orgaos, Tecidos
e Partes do Corpo Humano;#s a Lei Organica da Satide — Lei n® 8.080/1990;4¢ e a Lei da

Gestante — n° 11.634/2007.47

Esses instrumentos possuem inegavel importancia para a protecao de direitos no ambito
da saude. Entretanto, sua analise conjunta evidencia uma caracteristica comum: cada
diploma incide sobre determinado direito, situacdo ou grupo de pessoas, sem estabelecer
um regime juridico geral e sistematizado aplicavel a pessoa na condicdao de paciente. A
protecao, portanto, existia, mas encontrava-se distribuida em diferentes fontes normativas
e dependia das circunstancias especificas do caso concreto. Além disso, essa protecao
normativa deixava uma parcela da populacdo nao contemplada pelas leis anteriormente
mencionadas, de modo que os pacientes permaneciam sem uma protecao juridica geral,
especifica e sistematizada que reconhecesse sua condicdo de sujeitos de direitos nos

cuidados em saude.

38 BRASIL. Constitui¢cdo da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF: Senado Federal, 1988.

39 BRASIL. Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Cédigo Civil. Di4rio Oficial da Uniao: secdo 1,
Brasilia, DF, ano 139, n. 8, p. 1-74, 11 jan. 2002.

40 BRASIL. Lei n.° 10.741, de 1° de outubro de 2003. Dispde sobre os direitos assegurados as pessoas idosas.
Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 2003.

4t BRASIL. Estatuto da Crianga e do Adolescente. Lei n.° 8.069, de 13 de julho de 1990. DispGe sobre a
protecdo integral a crianca e ao adolescente. Brasilia, DF: Presidéncia da Reptblica, 1990.

42 BRASIL. Lei do Acompanhante. Lei n.° 11.108, de 7 de abril de 2005. Garante as parturientes o direito a
presenca de acompanhante durante o trabalho de parto, parto e p6s-parto imediato. Diario Oficial da Unido:
sec¢do 1, Brasilia, DF, 8 abr. 2005.

43 BRASIL. Lei n.° 13.146, de 6 de julho de 2015. Estabelece a inclusao da pessoa com deficiéncia. Brasilia,
DF: Presidéncia da Republica, 2015.

44 BRASIL. Lei n.° 10.216, de 6 de abril de 2001. Dispoe sobre a protecao e os direitos das pessoas portadoras
de transtornos mentais e redireciona o modelo assistencial em satide mental. Didrio Oficial da Unido: se¢io
1, Brasilia, DF, 9 abr. 2001.

45 BRASIL. Lei de Remocdo e Transplantes de Orgdos, Tecidos e Partes do Corpo Humano. Lei n.° 9.434,
de 4 de fevereiro de 1997. Dispde sobre a remocao de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento. Diario Oficial da Unido: secao 1, Brasilia, DF, 5 fev. 1997.

46 BRASIL. Lei Organica da Satide. Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condicoes
para a promocao, protecio e recuperacdo da satde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes. Diario Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, 20 set. 1990.

47 BRASIL. Lei n.° 11.634, de 27 de dezembro de 2007. Garante a gestante o direito a realizagao de consultas
e exames que constituem o acompanhamento da gravidez no pré-natal. Brasilia, DF: Presidéncia da
Reptblica, 2007.
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Essa fragmentacao também pode ser observada no &mbito estadual. Diversos Estados da
Federacao editaram leis destinadas a proteger pacientes e usuarios dos servicos de satude.
Por exemplo, Sao Paulo conta com a Lei n°® 10.241/1999;4% o Rio de Janeiro, com a
Lei n® 3.613/2001;4% o Distrito Federal, com a Lei n°® 2.804/2001;5° o Parana, com a
Lei n® 14.254/2003;5* o Mato Grosso, com a Lei Complementar n® 283/2007;52 o
Espirito Santo, com a Lei n® 8.855/2008;53 e o Rio Grande do Sul, com a
Lei n® 16.204/2024.54 Abaixo, é possivel verificar, na Tabela 1, o rol das legislacoes

estaduais que conferem prote¢ao ao paciente:

Tabela 1 - Direitos dos Pacientes nas legislacoes estaduais
Estado Legislacao Direito dos pacientes
Sao Paulo Lei 10.241/1999 Direito ao atendimento digno; a ser identificado pelo seu
nome; confidencialidade de seus dados pessoais; direito a
informacGes claras e objetivas sobre seu tratamento;
direito ao prontuario médico; direito a consentir ou a
recusar tratamentos; direito de ser acompanhado; direito
a ter respeitado seus valores éticos e culturais.
Rio de Janeiro Lei 3.613/2001 Direito do paciente a medicacdo acompanhada de bula;
Direito de que a contencao, no caso de pacientes da satde
mental, seja utilizada como wGltima alternativa para o
tratamento; Direito de o paciente ndo ser discriminado e
ao atendimento preferencial no caso de pessoas idosas.

Distrito Federal Lei 2.804/2001 Possui texto semelhante ao da legislacdo implementada
pelo estado de Sao Paulo, sem grandes inovagoes.
Parana Lei 14.254/2003 Direito a receber medicacdo com a bula e data de

vencimento; Direito a que o tempo de espera para uma
consulta ndo ultrapasse uma hora;

Mato Grosso LC 283/2007 Possui texto semelhante ao da legislacio implementada
pelo estado de Sao Paulo, sem grandes inovacoes.
Espirito Santo Lei 8.855/2008 A lei do Espirito Santo tem como inspiracao a lei do Rio

de Janeiro; no entanto, possui algumas inovacoes, tais
como direito a visitas diarias.

Rio Grande do Lei 16.204/2024 A nova Lei dos Direitos do Paciente (Lei n° 16.204/2024)
Sul inova ao garantir a autodeterminacdo do paciente, com
diretivas antecipadas de vontade, designacio de
representante e consentimento informado. Também
assegura direito a acompanhante e cuidados seguros e de
qualidade. £ um avanco na protecio dos direitos e da
dignidade no atendimento em satde.

Fonte: elaborado pelas autoras (2025)

48 SAQ PAULO. Lei n.° 10.241, de 17 de marco de 1999. Dispde sobre os direitos dos usuérios dos servicos e das
acoes de satde no Estado de Sao Paulo. Diario Oficial do Estado de Sao 37 Paulo, Sao Paulo, 18 mar. 1999.

49 RIO DE JANEIRO. Lei n.° 3.613, de 21 de junho de 2001. Dispde sobre os direitos dos usudrios dos servicos
de satide no Estado do Rio de Janeiro. Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 22 jun. 2001.
50 DISTRITO FEDERAL. Lei n.° 2.804, de 8 de outubro de 2001. Dispde sobre os direitos dos pacientes e
usuarios de servicos de satide no ambito do Distrito Federal. Diario Oficial do Distrito Federal, Brasilia, DF, 9
out. 2001.

5t PARANA. Lei n.° 14.254, de 20 de novembro de 2003. Dispde sobre os direitos dos usuérios dos servicos de
satude no Estado do Parana. Diario Oficial do Estado do Parané, Curitiba, 21 nov. 2003.

52 MATO GROSSO. Lei Complementar n.° 283, de 25 de margo de 2007. Dispoe sobre os direitos dos pacientes
e usuarios dos servicos de satide no Estado de Mato Grosso. Diario Oficial do Estado de Mato Grosso, Cuiab4,
26 mar. 2007.

53 ESPIRITO SANTO. Lei n.° 8.855, de 8 de julho de 2008. Dispde sobre os direitos dos pacientes e usuérios dos
servicos de satide no Estado do Espirito Santo. Diario Oficial do Estado do Espirito Santo, Vitéria, 9 jul. 2008.

54 RIO GRANDE DO SUL. Lei n° 16.204, de 16 dez. 2024. Dispoe sobre os direitos dos pacientes e d4 outras
providéncias.
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Apesar de tais legislacoes assegurarem alguns direitos dos pacientes, revelaram-se muito
insuficientes, pois a protecao restringia-se aos jurisdicionados dos Estados e elas nao
abarcavam um rol tdo amplo quanto o estabelecido pelo Estatuto dos Direitos do
Paciente.55 Diferentemente das legislacoes estaduais, o Estatuto adota uma perspectiva
abrangente e alinhada aos direitos humanos dos pacientes, estando alicercado no elenco
internacionalmente acordado acerca do rol dos direitos humanos dos pacientes,

extraidos dos tratados de direitos humanos.

Além disso, as leis estaduais nao conseguiram instaurar um novo ramo juridico e
imprimir na consciéncia coletiva e juridica a nocao de que as pessoas titularizam direitos
especificos quando submetidas a cuidados em satde e que tais direitos diferem dos

direitos do consumidor.

As leis estaduais nao influenciaram a concep¢ao doutrinarias®-57-58 predominante que, até
hoje, compreende as relagoes juridicas entre profissionais de satide e paciente como
relacoes obrigacionais, ou seja, uma relacdo compreendida sob a 6tica do consumo.
Nesse sentido, como a relacao é mediada pelos direitos das obrigacoes, especificamente,
pelo direito do consumidor, o paciente é tido como consumidor, e o profissional de satude,
no polo do fornecedor (por ser responsavel pela prestacdo do servico mediante
remuneracao). Assim, nesse caso, os direitos do paciente estariam resguardados sob a
otica do direito do consumidor, art. 6°, inciso I, do Cédigo de Defesa do Consumidor
(CDC).59 Contudo, o cuidado em satide é um bem ético que se distancia de valores

patrimonialistas e ndo se compara a um produto a ser comercializado.¢°

Assim, a relacdo entre o profissional de satide e o paciente transcende a dinamica
consumerista e pode ser considerada uma das mais complexas relagoes interpessoais
existentes, pois envolve uma interacdo entre duas pessoas em posicoes assimétricas que
irdo abordar questdes de vital importancia, exigindo, por conseguinte, estreita
cooperacdo. Trata-se de uma relacdo pautada na confianca, que objetiva garantir a

qualidade de vida e o bem-estar do paciente.

55 BRASIL. Lei n° 15.378, de 6 de abril de 2026. Institui o Estatuto dos Direitos do Paciente.

56 MIRAGEM, Bruno; MARQUES, Claudia Lima. Principio da vulnerabilidade: perspectiva atual e funcoes
no direito do consumidor contemporaneo. Revista de Direito do Consumidor, vol. 30. Sao Paulo: Revista
dos Tribunais, 2016, p. 233-261.

57 VASCONCELLOS, Isabela Zagne; ELER, Kalline Carvalho Gongalves. A insuficiéncia do direito do
consumidor para regulamentar a relagdo paciente e profissional de satide: proposta de releitura sob a
perspectiva dos direitos humanos dos pacientes. Revista de Direito, vol. 12, n. 01, 2020, p. 01-27.

58 RENTERIA, Pablo Waldemar. Obrigacées de meios e resultado. Rio de Janeiro: Método, 2011.

59 BRASIL. Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispoe sobre a prote¢do do consumidor e d4 outras
providéncias. Diario Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, ano 128, n. 176, p. 1, 12 set. 1990.

60 PARANHOS, Denise Gongcalves de Aratijo Mello e. Direitos humanos dos pacientes idosos. 203 f. Tese
(Doutorado em Bioética) — Universidade de Brasilia, Brasilia, 2018.
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Dessa forma, os direitos do paciente sao expressao dos direitos humanos que assentam
um minimo ético nos cuidados em saude. A partir da Lei n° 15.378 de 2026, surge um
ramo juridico auténomo: o direito do paciente. Sustentado por principios conformadores
e fundamentacao teorica propria, de natureza interdisciplinar — tal como ja ocorre em
ordenamentos juridicos estrangeiros —, esse novo campo dedica-se a assegurar direitos

intrinsecos a dignidade humana, aplicaveis ao contexto da satde.

A necessidade desse novo ramo justifica-se pela insuficiéncia do direito civil e do direito
do consumidor em tratar questdes que emergem diretamente dos direitos humanos,
como a autonomia do paciente, o consentimento informado e a equidade no acesso a
tratamentos. Assim, a construcdo do direito do paciente nao apenas amplia a protecao
juridica dos individuos, mas também harmoniza a pratica clinica com os imperativos

éticos e legais do século XXI.

2.4. Estatuto dos Direitos do Paciente: Lei n° 15.378/2026

Conforme abordado anteriormente, ha um crescente consenso internacional em torno
da ideia de que os pacientes sao titulares de direitos basicos e, desde a década de 90,
varios paises experimentaram, em suas legislacbes nacionais, uma mudanca
fundamental de atitude em direcao ao reconhecimento do paciente como sujeito de
direitos, com o reconhecimento de seus direitos e deveres especificos no contexto dos
cuidados em satde. No Brasil, somente a partir da promulgacao do Estatuto, os pacientes

podem contar com uma legislacao para respaldar suas demandas.

Em sede de proposta legislativa, o relator, deputado Pedro Teixeira (PT-SP), destacou
que o Estatuto pretende superar o modelo paternalista, fundado na hierarquia médico-

paciente. Em suas palavras:

Cuida-se de importante marco legal, que proclama o carater dialogico
da relacdo médico-paciente, afastando a superada visao paternalista do
profissional sobre o doente, incompativel com os ditames do Estado
Democratico de Direito.%

Assim, o Estatuto dos Direitos do Paciente estabelece o nticleo essencial dos direitos dos

pacientes, sendo eles:

61 BRASIL. Camara dos Deputados. CCJ aprova proposta que cria Estatuto dos Direitos do Paciente. Agéncia
Camara de Noticias, Brasilia, DF, 16 dez. 2021.
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1. Autodeterminacdo: assegurar ao paciente o direito de tomar suas
proprias decisOes sobre seu tratamento, livre de coercao de profissionais
ou familiares.

2. Consentimento informado: estabelece que o paciente deve ser
informado previamente sobre quaisquer procedimentos a serem
realizados.

3. Diretivas Antecipadas de Vontade: Nesse ponto, o Estatuto apresenta
uma inovacao, e até mesmo uma instrumentalizagdo do procedimento,
que consiste em registrar as preferéncias do paciente sobre tratamentos
ou intervencoes futuras que deverao ser respeitadas se, eventualmente,
o paciente nao puder se expressar.

4. Acesso a cuidados seguros e de qualidade: dispdoe que os pacientes
devem ter acesso a servicos de qualidade, ou seja, servigos prestados em
ambientes seguros, por profissionais qualificados.

5. Direito a informagdo e a confidencialidade: prevé o direito a
informacdo sobre sua condicio de saide de forma acessivel e
compreensivel, ou seja, o profissional deve atentar-se em fornecer
informacoes de maneira clara e detalhada, incluindo os riscos e
beneficios para o paciente. Adicionalmente, é preciso que tais
informacoes sejam confidenciais, com excecOes aos casos previstos em
lei.o2

Além do ntcleo dos direitos dos pacientes, fundamentados nos eixos abordados
anteriormente, o Estatuto também busca estabelecer mecanismos para assegurar o
cumprimento de tais diretrizes por meio de acoes promovidas pelo poder piblico, com o
intuito de divulgar e conscientizar a populacao sobre os direitos e deveres dos pacientes;
da realizacdo de pesquisas perioddicas para avaliar a qualidade dos servicos prestados; e
o acompanhamento continuo das reclamacoes sobre o descumprimento dos direitos dos
pacientes, com a garantia de implementacdo de planos de acdo para a adequagdo dos

Servicos.

De acordo com o relator, a proposta legislativa visa contribuir para a construcao de um
modelo de atencdo em saiide mais humano, transparente e participativo, pautado na
dignidade da pessoa, na autonomia do paciente e em sua participagio ativa nas decisoes
relacionadas ao proprio tratamento. Ademais, o Estatuto favorece o fortalecimento de
uma cultura de corresponsabilidade entre profissionais de satide, institui¢oes, pacientes

e familiares no contexto da prestacao dos cuidados.

E importante salientar que o Estatuto supre a lacuna normativa e inova a ordem juridica

brasileira, prevendo direitos que decorrem de tratados de direitos humanos cuja

62 BRASIL. Lei n° 15.378, de 6 de abril de 2026. Institui o Estatuto dos Direitos do Paciente.
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aplicacao é realizada no campo da satide. Nesse sentido, para os pacientes, 0 novo marco
legal garante o reconhecimento e a protecao dos seus direitos, fortalecendo a confianca
dos pacientes nos profissionais de satide. Assim, com um diploma legislativo enumera
seus direitos basicos, os pacientes terdo maior facilidade para se posicionarem e se

relacionarem com os profissionais de satide, hospitais e planos de saiade.

Além de salvaguardar os interesses dos pacientes, o Estatuto promove maior seguranca
ao ofertar parametros normativos para orientar a conduta dos profissionais de satde e
indicar o agir ético-juridico exigido. Portanto, a promulgacao do Estatuto dos Direitos
dos Pacientes é o primeiro passo essencial para estabelecer um equilibrio entre as
relacoes de responsabilidade entre profissional de satide e paciente, promovendo um

ambiente mais seguro e harménico para todos os envolvidos.

3. Os limites da tutela consumerista: anilise do Recurso Especial n°
1.848.862/RN

O levantamento jurisprudencial foi realizado no site do Superior Tribunal de Justiga,
com enfoque nos direitos a informacao e a autodeterminacao, a partir dos descritores
“consentimento informado” e “falha no dever da informacao profissional de satde”. A
busca foi realizada em 31 de janeiro de 2025, optando-se por nao delimitar o periodo
temporal. Conforme o recorte apresentado no estudo, foram identificadas zero stimulas,
um acordao e 39 (trinta e nove) decisoes monocraticas. Como critério de exclusao, foram
desconsideradas as decisdes monocraticas, priorizando-se os acérdaos proferidos pelos
orgaos colegiados, devido a sua maior forca normativa e ao seu impacto na uniformizacao
da jurisprudéncia. Desse modo, levando em consideracao o critério de busca escolhido,

restou uma decisao judicial.

Ressalta-se que a escolha de acordaos do Superior Tribunal de Justica (STJ) também se
justifica por ser essa a instancia responsavel pela uniformizaciao da interpretaciao da
legislacao infraconstitucional no Brasil. Em razado do critério de exclusdo adotado, o

acoérdao identificado foi selecionado para o estudo.

O caso em analise diz respeito ao Recurso Especial n. 1.848.862/RN, %3 julgado em 5 de
abril de 2022, pela Terceira Turma do Superior Tribunal de Justica do Rio Grande do

Norte, sob relatoria do Ministro Marco Aurélio Bellizze.

63 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. 32 Turma. Recurso Especial 1.848.862/RN. Relator: Min. Marco
Aurélio Bellizze, 5 de abril de 2022.
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Trata-se de uma acdo indenizatoria movida por Anna Maria da Trindade dos Reis e
Geraldo José Macedo da Trindade contra José Delfino da Silva Neto, Pedro de Oliveira
Cavalcanti Filho e a Clinica Pedro Cavalcanti Ltda., visando a reparacao por danos morais
em razao do falecimento do irmao dos autores. O 6bito ocorreu por choque anafilatico
durante a inducao anestésica para uma cirurgia de correcao da Sindrome da Apneia
Obstrutiva do Sono (SASO). Os autores alegaram que os médicos nao esclareceram
devidamente os riscos do procedimento nem consideraram as condicoes fisicas do
paciente (obesidade e hipertrofia de base de lingua), que poderiam dificultar a intubacao.
Em primeira instancia, o pedido foi julgado improcedente. No entanto, em apelacdo, o
Tribunal de Justica do Rio Grande do Norte reformou a sentenca e condenou os médicos
ao pagamento de R$ 50.000,00 cada um, por danos morais, devido a auséncia de

consentimento informado. Em sua fundamentacao, o Tribunal estabeleceu que:

[...] nd3o havendo uma prova sequer nos autos atestando a existéncia do
consentimento informado ao paciente ou, ao menos, do termo de
consentimento formal, é imperiosa a responsabilizacao civil do médico
e do anestesiologista, por nao cientificarem devidamente o paciente
das probabilidades de sequelas e possibilitar que ele aquilatasse
corretamente a conveniéncia, ou nio, de submeter-se ao ato,
mormente diante da complexidade do procedimento a que sao
submetidos os portadores da SASO (Sindrome da Apneia Obstrutiva do
Sono) [...].64

Quanto a alegacdo de violagdo do dever de informagao ao paciente, a Corte acolheu os
argumentos apresentados e reformou a decisdo do Tribunal de origem, que havia
modificado o julgamento inicial apds a analise dos embargos de declaracio interpostos
pelos réus. O Tribunal de origem considerou que, embora nao houvesse um termo de
consentimento informado, os depoimentos constantes nos autos — todos excessivamente

genéricos — permitiam concluir que o paciente tinha conhecimento dos riscos da cirurgia.

Contudo, ao fundamentar sua decisao, a Corte Superior destacou que a comunicagdo do
médico ao paciente sobre os riscos, beneficios e alternativas do procedimento deve ser
clara e precisa. Informacgoes transmitidas de maneira vaga ou com excesso de termos
técnicos nao cumprem o dever de informacao essencial para o consentimento informado.

In verbis:

Impoe-se registrar, ainda, que a informacao prestada pelo médico ao
paciente, acerca dos riscos, beneficios e alternativas ao procedimento

64 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. 32 Turma. Recurso Especial 1.848.862/RN. Relator: Min. Marco
Aurélio Bellizze, 5 de abril de 2022.
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indicado, deve ser clara e precisa, ndo bastando que o profissional de
saude informe, de maneira genérica ou com termos técnicos, as
eventuais repercussoes no tratamento, o que comprometeria o
consentimento informado do paciente, considerando a deficiéncia no
dever de informacao.%s

Além disso, o Tribunal chamou a atencdo para o fato de que a informacao sobre o
procedimento a ser realizado ndao deve ser transmitida momentos antes do
procedimento, mas sim trabalhada em uma acao colaborativa entre profissional de satide

e paciente, de modo que o paciente possa obter todos os esclarecimentos necessarios.

Consignou-se, ademais, que o dever de informacao nao pode ser confundido “com uma
singela comunicacao da anestesia, horas antes da realizacdo do procedimento, sem

quaisquer esclarecimentos sobre a conveniéncia de seu uso e possiveis consequéncias”.%®

Por fim, rejeitou-se a aceitacao do chamado “blanket consent” (consentimento genérico),
que nao individualiza as informacoes fornecidas ao paciente, comprometendo seu direito

fundamental a autodeterminacao.

Em sua fundamentacao, o relator ressaltou:

[...] Todo paciente possui, como expressao do principio da autonomia
da vontade (autodeterminacao), o direito de saber dos possiveis riscos,
beneficios e alternativas de um determinado procedimento médico,
possibilitando, assim, manifestar, de forma livre e consciente, o seu
interesse ou nao na realizacao da terapéutica envolvida, por meio do
consentimento informado [...].67

Esse dever de informacio decorre nio s6 do Cédigo de Etica Médica, que estabelece, em
seu art. 22, ser vedado ao médico “deixar de obter consentimento do paciente ou de seu
representante legal apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso
de risco iminente de morte”,°® mas também das regras dispostas na legislacao
consumerista, destacando-se os arts. 6°, inciso III, e 14 do Codigo de Defesa do

Consumidor.

65 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. 32 Turma. Recurso Especial 1.848.862/RN. Relator: Min. Marco
Aurélio Bellizze, 5 de abril de 2022.

66 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. 32 Turma. Recurso Especial 1.848.862/RN. Relator: Min. Marco
Aurélio Bellizze, 5 de abril de 2022.

67 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. 32 Turma. Recurso Especial 1.848.862/RN. Relator: Min. Marco
Aurélio Bellizze, 5 de abril de 2022.

68 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cédigo de Etica Médica: Resolucio CFM n° 2.217, de 27 de
setembro de 2018, modificada pelas Resolugdes CFM n° 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia, DF: Conselho
Federal de Medicina, 2019.
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Ao analisar o voto no referido acérdao, o Tribunal, em sua fundamentacao, considerou o
principio da autonomia da vontade (autodeterminagao), assim como o direito de saber,
de forma clara e precisa, os riscos, beneficios e alternativas do tratamento, pois somente
assim o paciente poderia, de forma livre e consciente, expressar sua vontade. Nesse
sentido, utilizou-se o art. 22 do Codigo de Etica Médica e o art. 6°, inciso III, art. 15, art.
186 e art. 927 do Codigo Civil (CC), e art. 14 do Cbddigo de Defesa do Consumidor.

Conforme mencionado na decisao:

[...] Todo paciente possui, como expressao do principio da autonomia
da vontade (autodeterminacao), o direito de saber dos possiveis riscos,
beneficios e alternativas de um determinado procedimento médico,
possibilitando, assim, manifestar, de forma livre e consciente, o seu
interesse ou nao na realizacdo da terapéutica envolvida, por meio do
consentimento informado. Esse dever de informacao decorre ndo s6 do
Cédigo de Etica Médica, que estabelece, em seu art. 22, ser vedado ao
médico "deixar de obter consentimento do paciente ou de seu
representante legal apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser
realizado, salvo em caso de risco iminente de morte", mas também das
regras dispostas na legislacdo consumerista, destacando-se os arts. 6°,
inciso III, e 14 do Codigo de Defesa do Consumidor [...].%9

Além dos dispositivos nacionais, ao longo da decisao, o relator deu destaque aos artigos

5° e 6° da Declara¢ao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.”®

O Tribunal também enfatizou que o fato de a esposa do recorrente ser médica nao
isentaria os profissionais de satide responsaveis pelo cuidado de fornecer informacoes

especificas.

Como visto, o Tribunal de Justica do Rio Grande do Norte, analisando de forma
pormenorizada todos os elementos dos autos, entendeu que niao houve consentimento
informado do paciente, nao servindo, para tanto, a mera presuncao de ciéncia dos riscos
em razao de sua esposa ser médica, sobretudo porque ela mesma afirmou em
depoimento que “o Dr. Pedro poderia ter alertado em detalhes dos riscos inerentes a
cirurgia que deveria ser realizada; que deveria ter sido levado em consideracao o biotipo
do Sr. Joao Candido com relacdo ao risco anestésico (...) que nao foram explicados os

riscos cirurgicos ao paciente; que se soubesse que teria algum risco ela teria feito por

69 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. 32 Turma. Recurso Especial 1.848.862/RN. Relator: Min. Marco
Aurélio Bellizze, 5 de abril de 2022.
70 UNESCO. Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. Paris, 19 out. 2005.
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onde o seu esposo nao se operasse”.”!

Embora a decisdo tenha sido acertada em reconhecer que o paciente deveria ter recebido
informacoes, seu fundamento encontra-se em desconformidade, primeiramente, com a
natureza juridica da relacdo profissional de saitde e paciente, uma relacao

essencialmente de direitos humanos e ndo de direito do consumidor.

Observa-se que o paciente em questao nao se enquadra em nenhuma das normativas que
garantem os direitos de grupos especificos de pessoas que apresentam alguma condicao
de saade. Nesse sentido seus pedidos foram apreciados a luz do Codigo de Defesa do
Consumidor e do Cédigo de Etica Médica. O paciente, entretanto, ndo é um consumidor,
pois a “logica da escolha” da relacao de consumo contrasta com a “légica do cuidado”,
que pressupOe o estabelecimento de uma relagdo colaborativa e ética, pautada na
confianca e no respeito a dignidade humana. Assim, enquanto o consumidor € protegido
por deveres de informacao e seguranca, o paciente demanda direitos como privacidade,
autodeterminacao, nao discriminacao e outros que nao se esgotam no ambito do Codigo

de Defesa do Consumidor.

Para entender melhor a distincao terminologica entre consumidor, paciente e usuario, é
preciso compreender as nuances da relacao juridica em satude. Vasconcellos e Eler72
pontuaram que o consumidor é definido pelo Coédigo de Defesa do Consumidor (CDC)
como aquele que adquire ou utiliza servicos em uma légica de mercado. O paciente, por
sua vez, € um sujeito que se encontra em situacao de vulnerabilidade especifica (inerente
ao adoecimento). Nesse sentido, possui necessidades fisicas e emocionais que
transcendem uma mera transacdo econémica. Logo, o termo “consumidor” reduz o
cuidado em satide a uma mera relacao contratual impessoal e ignora o cuidado centrado

no paciente e a sua autonomia relacional.

A despeito disso, observa-se que, comumente, as decisdes do Superior Tribunal de
Justica tratam o direito a informacao a partir da légica do consumidor e quase sempre
com enfoque no profissional de satde, ou seja, enquanto uma obrigacao, um dever ético
do profissional. Nesse sentido, ressalta-se que o dever do médico de informar o paciente

decorre, primeiramente, do direito do paciente a informacdo, que da origem as

7t BRASIL. Superior Tribunal de Justica. 32 Turma. Recurso Especial 1.848.862/RN. Relator: Min. Marco
Aurélio Bellizze, 5 de abril de 2022.

72 VASCONCELLOS, Isabela Zagne; ELER, Kalline Carvalho Gongalves. A insuficiéncia do direito do
consumidor para regulamentar a relacdo paciente e profissional de satide: proposta de releitura sob a
perspectiva dos direitos humanos dos pacientes. Revista de Direito, vol. 12, n. 01, 2020, p. 01-27.
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obrigacoes para os profissionais de saude, ou seja, os direitos do paciente nao sdo meras
sombras das obrigacoes dos profissionais, mas sua causa.”? Ter essa perspectiva é
primordial para que o paciente ocupe a posicao de ator central do cuidado em satide e

tenha, assim, seus direitos verdadeiramente resguardados.

Com efeito, ndo se percebe, na jurisprudéncia, o tratamento da informacao como um
direito per se do paciente que nao se confunde com o direito do consumidor, o que revela
a lacuna normativa até entdo existente no ordenamento juridico brasileiro. Nesse

sentido, o Tribunal reforcou:

Esse dever de informacio decorre nio s6 do Cédigo de Etica Médica, que estabelece, em
seu art. 22, ser vedado ao médico “deixar de obter consentimento do paciente ou de seu
representante legal apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso
de risco iminente de morte”, mas também das regras dispostas na legislacdo
consumerista, destacando-se os arts. 6°, inciso III, e 14 do Codigo de Defesa do

Consumidor.74

Dessa forma, embora a decisao seja favoravel e proteja o direito do recorrido, e ressalte
os direitos a informacdo e a autonomia da vontade (autodeterminacao), ela carece de
fundamentacao juridica mais especifica e de parametros normativos proprios para a
protecdo dos direitos do paciente. A informacdo devida ao paciente em nada se
assemelha a informacao devida ao consumidor, pois o cuidado em satide € um bem ético
muito diferente dos bens dispostos no mercado de consumo. O direito a informacao do
paciente assegura que ele e seus familiares recebam informacoes claras e precisas sobre
sua condicao de satide, os riscos e beneficios de procedimentos médicos e as alternativas
terapéuticas disponiveis, permitindo que ele tome decisdes informadas sobre seu

tratamento.

Além de o Cdédigo de Defesa do Consumidor ndao ser suficiente para abarcar a
integralidade da relacdo entre paciente e profissional de satide, uma vez que, reitera-se,
nao se trata de uma relacao consumerista, o embasamento juridico da decisao é fragil,
pois traz como fundamentos o Cédigo de Etica Médica e a Declaracio Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos. O primeiro consiste em uma resolucao de carater ético-

administrativo e, nesse sentido, tem aplicacao restrita aos membros da classe médica,

73 ALBUQUERQUE, A. Manual de direito do paciente. Belo Horizonte: CEI, 2020.
74 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. 32 Turma. Recurso Especial 1.848.862/RN. Relator: Min. Marco
Aurélio Bellizze, 5 de abril de 2022.
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nao tendo o condao de efetivamente criar direitos e deveres para os pacientes. O segundo
igualmente é uma resolugao aprovada pela UNESCO (Organizacao das Nagoes Unidas
para a Educacao, Ciéncia e Cultura) durante a sua 332 Assembleia Geral e, como tal, nao
tem carater vinculante, mas configura uma soft law com conotacido principiolégica,
embora contenha forte apelo a protecao dos mais vulneraveis e ao respeito a autonomia

dos individuos.

Assim, diante da auséncia, a época, de previsdo legal expressa do direito ao
consentimento informado do paciente, o fundamento juridico mais adequado para essa
decisao, na auséncia até entao do Estatuto dos Direitos do Paciente, seria o direito
fundamental a privacidade garantido pelo art. 5°, inciso X, da Constituicao Federal de
1988, bem como no art. 17 do Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos,
adotado em 1966 pela ONU, e no art. 11 da Convencdo Americana sobre Direitos
Humanos de 1969 da Organizacdo dos Estados Americanos (OEA). Observa-se que, na
falta de normas especificas protegendo os pacientes, até mesmo os ministros do STJ
encontram dificuldade para legitimar o pleito do paciente. Essa limitacao é ainda maior
para os pacientes que, sem um estatuto proprio, encontravam maior dificuldade para

apresentar suas demandas e reivindicagoes.

Portanto, se o julgado fosse fundamentado na perspectiva do direito do paciente, a
concepcao de cuidado em satde seria ampliada, transcendendo a logica do consumo e
incorporando a légica do cuidado. Isso significa que o cuidado em satde nao se limita ao
acesso a servicos, a realizacio de exames de alto custo ou a disponibilidade de
medicamentos, mas envolve a garantia da autonomia, seguranca, privacidade e demais
direitos dos pacientes. Dessa forma, a auséncia de compartilhamento de informacoes
com o paciente sobre sua satide nao pode ser encarada apenas como infragao bioética ou
administrativa, ou seja, como uma violacdo do Cédigo de Etica Médica, mas como uma
questao fundamental de violagdo de direitos humanos e, agora, uma violacdo de direitos

que se encontram expressamente previstos no Estatuto dos Direitos do Paciente:

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.

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

§ 3° O paciente tem o direito de ser informado sobre os cuidados que
deve adotar quando receber alta hospitalar.
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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 situagoes 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 situacdes previstas neste artigo, o
respeito as diretivas antecipadas de vontade do paciente, nos termos
do inciso II do caput do art. 2° desta Lei.”s

Em suma, conclui-se que a fundamentac¢ao do voto em diplomas nao especificos resulta
em inseguranca juridica, sobretudo em casos que envolvam a relacao profissional de
saude e paciente. Nesse sentido, a consolidacao de um Estatuto dos Direitos do Paciente
é, com efeito, indispensavel para suprir as lacunas existentes no ordenamento juridico

brasileiro.
4. Consideracoes finais

Este estudo teve como objetivo ressaltar a inovacao juridica trazida pelo Estatuto dos
Direitos do Paciente e analisar sua aplicacdo em situacoes envolvendo violacoes de
direitos nos cuidados em satde. A partir da pesquisa tedrica e da analise do Recurso
Especial n° 1.848.862/RN, verificou-se que, antes da aprova¢ao de um marco normativo
especifico, a protecdo dos direitos dos pacientes encontrava-se fundamentada em
normas e dispositivos dispersos, o que contribuia para a existéncia de uma lacuna
normativa e favorecia a utilizacdo de interpretacdoes provenientes de outros campos
juridicos, especialmente do direito do consumidor. Esse cenario poderia gerar
inseguranca tanto para os pacientes quanto para os profissionais de satde, diante da
auséncia de uma sistematizacao especifica dos direitos relacionados aos cuidados em

saude.

No caso analisado, embora o direito a informacao tenha sido reconhecido, sua protecao
ocorreu sob a perspectiva do direito do consumidor. A analise do precedente evidencia,
assim, uma das limitacoes decorrentes da auséncia de um marco juridico especifico: a
utilizacao de categorias proprias de uma relacao de consumo para disciplinar situacoes

que envolvem particularidades proprias dos cuidados em satude. A relacao entre paciente

75 BRASIL. Lei n° 15.378, de 6 de abril de 2026. Institui o Estatuto dos Direitos do Paciente.
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e profissional de satide nao se reduz a aquisicao de um produto ou a prestacao de um
servico, pois envolve direitos relacionados a dignidade, a autonomia, a integridade e a
participacdo da pessoa nas decisOes relativas ao proprio cuidado. Nesse contexto, a
existéncia de uma legislacao especifica mostra-se relevante para conferir tratamento

juridico adequado as particularidades dessa relagao.

Os resultados da pesquisa também demonstraram que, embora a Constituicao Federal,
legislacoes estaduais e outros atos normativos ja previssem determinados direitos
relacionados aos pacientes, inexistia, até a aprovacao do Estatuto, uma sistematizacao
nacional especifica desses direitos. A criacdo de um marco normativo proprio representa,
portanto, um avango na consolidacdo do direito do paciente como campo juridico
auténomo, ao estabelecer parametros para a protecio e a implementacgiao de direitos

fundamentais no contexto dos cuidados em satde.

Nesse sentido, o Estatuto dos Direitos do Paciente contribui para conferir maior
concretude a direitos como a participacao na tomada de decisGes, o consentimento
informado, a obtencdo de segunda opinido, as diretivas antecipadas de vontade,
entendidas como instrumentos pelos quais o paciente pode manifestar previamente suas
preferéncias quanto a determinados cuidados e tratamentos, e a protecao contra praticas
discriminatérias. A previsao desses direitos em um instrumento normativo especifico
fortalece a compreensdao do paciente como sujeito de direitos e ndo apenas como

destinatério da assisténcia prestada pelo profissional de saude.

Além de sua dimensao normativa, o Estatuto possui relevante funcao pedagogica e pode
contribuir para a construcao de uma nova cultura nos cuidados em satide, baseada no
reconhecimento da autonomia, da participacdo e da dignidade do paciente. Sua
aprovacao, contudo, constitui apenas uma etapa desse processo. A efetividade dos
direitos previstos depende da adocao de estratégias de implementacdo, bem como da
disseminacao de informacdes entre pacientes, familiares, cuidadores e profissionais de
saude. Nesse sentido, politicas publicas voltadas a educacdo em saiade e a capacitacao
dos profissionais podem contribuir para a incorporacao desses direitos a pratica

cotidiana dos servicos de saade.

Dessa forma, conclui-se que o Estatuto dos Direitos do Paciente representa um
importante mecanismo de fortalecimento da protecao juridica dos pacientes no Brasil,
ao estabelecer maior sistematizacao e previsibilidade para os direitos relacionados aos

cuidados em satide e as relagdes entre pacientes e profissionais. Sua implementagao
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podera contribuir para a consolidagao de uma abordagem centrada na pessoa e orientada
pelos direitos humanos, sem desconsiderar as particularidades éticas e juridicas proprias

do campo da satude.

Por se tratar de um marco normativo recente, sua efetividade e seus impactos ainda
demandam investigacao. Estudos futuros poderao analisar os efeitos da implementacao
do Estatuto na pratica clinica e na rotina dos hospitais e demais servicos de satide, bem
como sua influéncia na prevencao e na resolucao extrajudicial de conflitos em satide e na
percepcao dos pacientes acerca de seus proprios direitos. Pesquisas comparativas entre
diferentes paises também poderdao contribuir para a identificacdo de experiéncias e
estratégias capazes de auxiliar no aprimoramento da implementacao e da protecao dos

direitos dos pacientes no Brasil.

Somente com a aplicacdo de um aparato legal sblido e especializado sera possivel
transcender a protecdo meramente declaratoria, assegurando que a autonomia do
paciente nao reste subordinada a interpretacOes casuisticas, mas sim ancorada em

parametros normativos precisos e alinhados as demandas contemporaneas da bioética.
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