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1. RELATORIO E ANALISE

1. Trata o presente Voto da proposta de Portaria que
dispde sobre a Politica de Protecao de Dados Pessoais da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

2. A Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD), Lei
n? 13.709, de 14 de agosto de 2018, dispde sobre o tratamento de
dados pessoais, inclusive nos meios digitais, por pessoa natural ou
por pessoa juridica de direito publico ou privado, com o objetivo de
proteger os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o
livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural, é que
propde a Politica de Protecao de Dados Pessoais da Anvisa.

3. Nesse contexto, a proposicao da Politica de Protecao de
Dados Pessoais da Anvisa tem como objetivo estabelecer, no
ambito desta Agéncia, diretrizes para a protecao dos dados
pessoais, para o cumprimento da legislacao, normas, orientacoes e
demais atos quanto a privacidade, a protecao dos dados pessoais, a
transparéncia, ao acesso as informacoes puUblicas e a protecao das
liberdades e dos direitos fundamentais dos individuos.

4, A Politica de Protecao de Dados Pessoais, tem como
objetivos a efetividade da protec;ao dos dados pessoais e dos
direitos de seus titulares nas operacdes de tratamento de dados,
assim como assegurar a conformidade com a legislacao vigente e
com as orientacdes dos 6rgaos de controle. Em vista dos objetivos,
propde-se um conjunto de 10 principios e 11 diretrizes que



nortearao a aplicacao continua da LGPD no ambito da Anvisa.

5. Sao principios da Politica proposta, trazidos da LGPD, a
finalidade, adequacao, necessidade, livre acesso, qualidade dos
dados, transparéncia, seguranca, prevencao, nao discriminacao,
responsabilizacao e prestacao de contas.

6. Nortearao a aplicacao da LGPD no ambito da Anvisa as
seguintes diretrizes gerais:

e O acesso as informacdes sobre o tratamento de seus
dados, de forma simplificada e gratuita;

e limitacdo do tratamento de dados ao minimo necessario
para realizacdo de suas finalidades;

e 0 consentimento, quando a base legal para o tratamento de
dados o exigir;

e protecido no acesso aos dados;

e priorizagao de investimentos em seguranca e protecao de
dados pessoais para minimizagao dos riscos inerentes ao
tratamento dos dados pessoais;

e as atividades que envolvam tratamento de dados pessoais
deverao ser adequados a LGPD,;

e 0 compartilhamento de dados, caso necessario, dar-se-a
nos termos da legislagao e normativos vigentes;

e 0s procedimentos e o plano de resposta a incidentes
relacionados a privacidade dos titulares dos dados deverao
ser elaborados a partir de critérios de controle e registros
de vazamentos e contemplar o fluxo de comunicacao aos
envolvidos e a Autoridade Nacional de Pessoais Dados;

e 0 inventario de dados pessoais devera ser mantido
permanentemente atualizado;

e 0s regulamentos, servicos, sistemas e aplicativos da Anvisa
que envolvam tratamento de dados pessoais e forem
desenvolvidos ou adquiridos deverao seguir os conceitos de
privacidade e protecao dos dados pessoais desde a
concepcao, limitando a coleta de dados pessoais apenas
aqueles itens necessarios para os propdésitos da atuacio
institucional;

e a promog¢ao da conscientizacao dos colaboradores acerca
das diretrizes e procedimentos de protecao de dados
pessoais implementados.

7. A proposta de Portaria (Sei! n? 2546082) contou com
contribuicao da Rede de Interlocutores de Dados, com
representantes em todas as unidades organizacionais da Anvisa,
sendo a minuta da Politica de Protecdo de Dados Pessoais foi



apresentada pela Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e
Pesquisa (GGCIP) e pelo Encarregado de Dados na Anvisa na
reuniao do Comité de Governanca Digital (GCD) e aprovada pelos
seus representantes (Sei! n?2 2543586).

8. A aprovacao da Politica de Prote¢do de Dados Pessoais da
Anvisa € um passo importante, dentre os necessarios, para a adequacdo € a
consolidaciao da LGPD na Anvisa.

2. VOTO

9. VOTO pela APROVACAO da proposta de Portaria que institui a
Politica de Protecdo de Dados Pessoais da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Sei! 2546082), com vigéncia a partir da data de publicagdo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 09/10/2023, as 16:26,
sel o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura 1 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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