LIFE SCIENCES EM DIREITO REGULATORIO

Lei n° 15.524/2026

Foi publicada no Diario Oficial da Unido, em 29 de setembro de 2026, a Lei n°® 15.524/2026, que
institui a Estratégia Nacional de Controle e Avaliagdo da Qualidade da Assisténcia a Saude
prestada pela Iniciativa Privada, com o objetivo de aprimorar os mecanismos de fiscalizagao e
monitoramento da qualidade dos servigos de saude.

A nova legislagao, que entrou em vigor na data de sua publicacao, estabelece diretrizes para a
definicdo de padrdoes de qualidade e critérios de avaliagdo dos estabelecimentos de salde,
além de prever a divulgagao periodica dos resultados obtidos.

Entre os principais aspectos da Lei, destaca-se a atribuicdo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) da competéncia para estabelecer os padroes de qualidade e os atributos de
qualificacao aplicaveis aos diferentes tipos de prestadores de servigos de saude, observadas,
no minimo, as seguintes diretrizes:

e Seguranca do paciente: adogcao de tratamentos cientificamente fundamentados e de
medidas destinadas a prevengao de riscos e a protegao da saude;

e Eficiéncia e agilidade no atendimento: disponibilizacdo de profissionais, infraestrutura e
processos assistenciais adequados para evitar esperas prolongadas e atrasos que possam
comprometer a saude dos pacientes;

* Assisténcia centrada no paciente: prestacao de cuidados individualizados, considerando as
necessidades dos usuarios;

e Equidade no atendimento: garantia de tratamento nao discriminatoério, independentemente
de sexo, religido, etnia, localizagao geografica ou condigao socioecondémica;

e Conformidade regulatoria: observancia das normas expedidas pela Anvisa e pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS).

A Estratégia sera conduzida pela autoridade sanitaria federal, podendo contar com a
participacao dos 6rgaos estaduais e municipais de vigilancia sanitaria. A legislagao também
prevé a possibilidade de utilizacdo de avaliagdes externas, como processos de acreditagao,
como elementos complementares para afericdo da qualidade dos estabelecimentos, sem
prejuizo das inspecgoes e fiscalizagdes realizadas pelos 6rgaos competentes.



Outro ponto relevante é a criacdo de uma nova infragdo administrativa, acompanhada de
penalidade financeira especifica para os prestadores privados de servigcos de saude. A Lei
acrescentou o artigo 8°-A a Lei n® 9.782/1999, estabelecendo que o descumprimento dos
padrdes de qualidade e dos atributos de qualificagao definidos no ambito da Estratégia podera
resultar na aplicagdo de multa diéria de RS 5.000,00, valor que podera ser majorado em até 100
vezes, alcancando RS 500.000,00 por dia, conforme a situagdo econdémica do prestador e a
necessidade de assegurar a eficacia da penalidade.

A aplicacao dessa sancao nao afasta eventual responsabilidade civil por danos causados a
saulde dos pacientes, tampouco outras responsabilizagdes decorrentes de infragdes as normas
de protecao ao consumidor ou as regulamentagdes da ANS.

Embora a Lei ja esteja em vigor, sua implementagao pratica dependera de regulamentagao
complementar, especialmente quanto a definicdo dos parametros técnicos, dos procedimentos
de avaliacao e dos critérios especificos aplicaveis a cada modalidade de servigo de saude.

Vale destacar, ainda, que os padrdes de qualidade e os mecanismos de avaliagao previstos na
legislacdo também deverdo ser aplicados aos estabelecimentos publicos de saude, com
divulgacao dos respectivos resultados, conforme regulamentagao.

Diante desse novo cenario, recomenda-se que os prestadores privados de servigos de saude
acompanhem os préoximos atos normativos da Anvisa e avaliem preventivamente seus
processos assistenciais, protocolos de seguranga do paciente e mecanismos internos de
controle da qualidade, a fim de identificar eventuais necessidades de adequacgao as futuras
exigéncias regulatorias.

A Lei n° 15.524/2026 representa, portanto, um refor¢co dos mecanismos de supervisdo da
qualidade assistencial, ampliando a relevancia da conformidade regulatéria e da gestdo da
qualidade para os estabelecimentos privados de saude.
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