LEGISLACAO - LEI ORDINARIA

Lei Ordinaria n® 15.524, de 2026

Publicagdo (DOU): 29 de setembro de 2026

Assinatura: 28 de setembro de 2026

Link JurisTube: https://juristube.com.br/noticias-legislativas/lo-15524-2026

Fonte oficial: http://planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2026/lei/115524.htm
Identificador citavel: juristube.com.br/noticias-legislativas/lo-15524-2026#ep-847c6b8b

Ementa oficial

Dispde sobre a Estratégia Nacional de Controle e Avaliacdo da Qualidade da Assisténcia a Saude
prestada pela Iniciativa Privada; e altera a Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Aviso editorial: este e um snapshot do texto disponivel em

http://planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2026/lei/l15524.htm capturado em 29 de setembro de
2026. Para eventuais alteracdes posteriores (emendas, vetos derrubados, revogacgfes parciais), consulte

a versao oficial atualizada no Portal do Planalto.

Texto integral

115524 Presidéncia da Republica Casa Civil Secretaria Especial para Assuntos Juridicos
LEI

N° 15.524, DE 28 DE SETEMBRO DE 2026

Dispde sobre a Estratégia Nacional de Controle e Avaliacdo da Qualidade da Assisténcia a Saude
prestada pela Iniciativa Privada; e altera a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Fica instituida a Estratégia Nacional de Controle e Avaliacdo da Qualidade da
Assisténcia a Saude prestada pela Iniciativa Privada, que corresponde ao plano de agdes
destinado ao aprimoramento e a fiscalizacdo da qualidade dos servicos de saulde
executados pelainiciativa privada.

Art. 2° A Estratégia Nacional de Controle e Avaliagdo da Qualidade da Assisténcia a
Saude prestada pela Iniciativa Privada compreende:
| — a fixacdo de padr6es de qualidade e atributos de qualificacdo relevantes para o
aprimoramento da qualidade dos servicos de assisténcia a salde executados pela iniciativa
privada;
Il — a avaliacdo da qualificacdo dos servi¢os de saude executados pela iniciativa privada; e
IIl — a divulgacéo periédica da avaliagao de que trata o inciso Il deste caput .

Art. 3° Compete ao 46rgdo nacional de vigilancia sanitaria estabelecer os padrbes de
gualidade e atributos de qualificagcdo de que trata esta Lei, conforme o tipo de prestador
de servigo.
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Paragrafo unico. O estabelecimento dos padrdes de qualidade e atributos de qualificacdo deve
observar, no minimo, as seguintes diretrizes:
| — garantia da seguranca do paciente, por meio da ado¢do de tratamentos efetivos, conforme
comprovacao cientifica, e de mecanismos necessarios a prevencdo e a recuperacao de sua
saude;
Il — disponibilizacdo de recursos institucionais, assim considerados corpo técnico, estruturas e
processos de cuidado, em quantitativo suficiente para atendimento célere dos pacientes,
evitando-se longas esperas e atrasos potencialmente danosos a saude;
[Il — cuidado responsivo e centrado no paciente;
IV — equidade, vedadas distingbes de tratamento, especialmente em virtude de sexo, religido,
etnia, localizacéo geogréfica e condi¢do socioecondmica;
V — cumprimento efetivo das normas expedidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

Art. 4° A Estratégia Nacional de Controle e Avaliacdo da Qualidade da Assisténcia a
Saude prestada pela Iniciativa Privada sera conduzida pelo 6érgdo nacional de vigilancia
sanitaria, nos termos de regulamento, podendo contar com a colaboragdo dos 6rgéos
estaduais e municipais.

Art. 5° Para os fins desta Lei, poderdo ser consideradas, como um dos elementos de
andlise da qualidade dos estabelecimentos de salde, avaliagdes externas (acreditacao),
conforme requisitos técnicos e legais estabelecidos pelo 6rgédo nacional de vigilancia
sanitéria.
Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo nao substitui nem exclui outros componentes
de avaliacdo, inclusive os decorrentes de visitas, inspecdes e fiscalizacdes dos érgdos de
regulacdo das profissdes, conforme regulamento.

Art. 6° Os padrbes de qualidade e os atributos de qualificacdo decorrentes desta Lei
aplicam-se também aos estabelecimentos publicos de saldde, os quais também devem
ser alvo de avaliacdo, com divulgacao dos resultados, na forma de regulamento.

Art. 7° A Lei n°®9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a vigorar acrescida do seguinte art.
8°-A: “Art. 8°-A.

O descumprimento, pelos prestadores privados de servicos de salde, dos padrdes de qualidade e
dos atributos de qualificagdo integrantes da Estratégia Nacional de Controle e Avaliacdo da
Qualidade da Assisténcia a Saude prestada pela Iniciativa Privada constitui infracdo punivel com
multa diria de R$ 5.000,00 (cinco mil reais), podendo ser aumentada em até 100 (cem) vezes, se
necessario para garantir sua eficacia, em razéo da situacédo econémica do prestador de servico.

Paragrafo Unico. A penalidade de que trata o caput deste artigo aplica-se sem prejuizo:
| — da responsabilidade civil em caso de danos a saude dos pacientes;
Il — da responsabilizacao em caso de descumprimento concomitante das normas de protecéo ao
consumidor e das normas expedidas pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).”

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Brasilia, 28 de setembro de 2026; 205° da Independéncia e 138° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
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Alexandre Rocha Santos Padilha
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