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Anvisa sedia 22 Jornada de Protecao de Dados Pessoais no SUS

Encontro debateu meios de garantir o equilibrio entre a privacidade de informacoes
pessoais e o acesso a dados publicos.

Neste 14 de agosto, data em que se comemora o aniversario de seis anos da Lei Geral de Protegao
de Dados Pessoais (LGPD), a Anvisa foi palco da 22 Jornada de Protecao de Dados Pessoais no
Sistema Unico de Saude (SUS). O evento, realizado no auditério da Agéncia, em Brasilia (DF), foi
promovido pelo Ministério da Saude (MS), por meio da Secretaria de Informacao e Salde Digital,
em parceria com a Anvisa.

A mesa de abertura contou com a participacdo do diretor-presidente da Agéncia, Antonio Barra
Torres, e da secretaria de Informacao e Saude Digital do MS, Ana Estela Haddad. Também fizeram
parte da mesa a secretaria de Direitos Digitais do Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP),
Lilian Manoela Monteiro Cintra de Melo, o secretario de Governo Digital do Ministério da Gestdo e
Inovacao em Servicos Publicos (MGI), Rogerio Mascarenhas, o secretario de Politicas Digitais da
Secretaria de Comunicacao Social da Presidéncia da Republica (Secom), Jodo Brant, o diretor-
presidente da Autoridade Nacional de Protecao de Dados (ANPD), Waldemar

Goncalvez Ortunho Junior, e os representantes do Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(Conass), Nereu Manzano, e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salde (Conasems),
Michael Diana.

Apés dar as boas-vindas aos participantes, Ana Estela Had reafirmou o objetivo do encontro de
debater experiéncias, aprendizados e os principais desafios que norteiam a temética de protecdo
de dados pessoais na area da saulde.

“Pretendemos reforcar a importancia de salvaguardar a privacidade das informacées pessoais e
sensiveis dos usuarios do SUS e trazer ao debate questdes atuais que estdo no dia a dia dos
profissionais de salde e gestores do SUS, tais como o compartilhamento e a interoperabilidade de
dados do poder publico, a governancga, a soberania de dados e a infraestrutura de nuvem, as
particularidades envolvidas no tratamento de dados sensiveis de salde de criancas e adolescentes
e grupos étnico-raciais”, explicou a secretdria de Informacdo e Salde Digital do MS.

O representante do Conass, Nereu Manzano, disse ser oportuna a realizacao do evento e elogiou a
programacao. Segundo ele, os palestrantes selecionados permitem a ampliacao das

discussdes sobre o tema. “Precisamos debater muito esse tema pelas peculiaridades que o setor de
salde tem”, observou.

J& o representante do Conasems, Michael Diana, lembrou a figura do médico regulador, que
responde, no SUS, pelo acesso a atencao especializada, ou seja, fazendo o meio de campo entre a
atencao primaria e especializada, sem, contudo, estar diretamente ligado a assisténcia ao paciente.
“Como fazer com que esse profissional consiga acessar a histéria clinica do paciente sem estar
atendendo o individuo diretamente? Esse é um dos desafios impostos pela Lei Geral de Protecao de
Dados Pessoais e que vem ao encontro da necessidade de discutirmos o assunto e regulamentar
esses casos especificos”, exemplificou Michael Diana, que também mencionou a questdo das filas
de espera em oncologia.

Em sua fala, o diretor-presidente da Autoridade Nacional de Protecao de Dados,

Waldemar Ortunho Junior, ressaltou que a ANPD atua de forma transversal e que “estd aberta a
incentivar, a colaborar e estd a disposicao para contribuir em manter todos os 6rgdaos em
conformidade com a lei”.

Por sua vez, o secretario de Politicas Digitais da Secom, Joao Brant, reafirmou a “necessidade de
reconhecer um interesse particular do cidadado e trazer para o centro o interesse publico, que
representa o interesse coletivo da sociedade”. O secretario de Governo Digital do MGI, Rogerio
Mascarenhas, pontuou que, “ao avancar no caminho da transformacao digital, o tema da protecao
de dados vai ganhando relevancia impar, em especial o caminho da privacidade”.
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A secretéria de Direitos Digitais do Ministério da Justica e Seguranca Publica, Lilian Cintra de
Melo, chamou a atencao para as vitérias e entregas a populacao que foram possiveis gracas a
inovacdo e a transformacao digital. “Quero destacar que, semana passada, fomos o primeiro pais
no mundo a adotar uma estratégia de enfrentamento da violéncia da crianca e do adolescente na
ONU”, afirmou. A construcao da estratégia, firmada a partir de uma carta de intencées com o
organismo internacional, integrara diferentes agdes do MJSP. No que diz respeito ao ambiente
digital, a coordenacao desses esforcos, segundo ela, é fundamental para eliminar a violéncia e
prevenir os riscos que as tecnologias emergentes oferecem.

O diretor-presidente da Anvisa, Antonio Barra Torres, a guem coube encerrar a mesa de

abertura, afirmou que o verbo-chave dos debates da 22 Jornada de Protecao de Dados Pessoais no
SUS é proteger. “Ao proteger dados, estamos protegendo pessoas. Esses dados pessoais se
revestem de uma sensibilidade, ou seja, sao dados da intimidade de pessoas. Esses dados devem
ser protegidos sem comprometer a eficacia dos processos”.

Painéis

O evento contou com cinco painéis de debate: dois realizados durante a manha e trés no periodo
da tarde. O painel 1 tratou do compartilhamento e da interoperabilidade de dados em saude. O
tema do painel 2 foi “Tratamento de dados sensiveis de salde, étnico-raciais e de criangas e
adolescentes”. J4 o painel 3 se debrucou sobre os casos praticos da LGPD no Sistema Unico de
Saude (SUS). O painel 4 debateu as questdes da governanca de dados, soberania de dados e
infraestrutura de nuvem. Por fim, o painel 5 teve como foco as oportunidades e os desafios da
aplicacao da inteligéncia artificial na saude.

Esta 22 Jornada contou com especialistas nacionais e internacionais, inclusive com uma delegacao
do Ministério da Saude da Dinamarca, além de autoridades de diversos érgaos e entidades. A
participacao do publico foi na modalidade hibrida, permitindo a presenca de participantes

no auditério da Anvisa e o acompanhamento on-line, com transmissao ao vivo.

Para quem nao p6de acompanhar, a gravacao do evento ficara disponivel em link especifico no
canal do Datasus no YouTube.

Programa SUS Digital

Para fins do Programa SUS Digital, é considerado dado pessoal sensivel de salde o dado relativo a
salde de um titular de dados ou a atencdo a salde a ele prestada, que revele informacdes sobre
sua saude fisica ou mental, no presente, no passado ou no futuro.

Vale observar que, a partir do Decreto 11.758/2023, o Ministério da Saude passou a integrar o
Conselho Nacional de Protecao de Dados Pessoais e da Privacidade, 6rgao consultivo

da ANPD. Entre as atividades do respectivo colegiado estao a proposicdo de diretrizes estratégicas
e o fornecimento de subsidios para a elaboracao da Politica Nacional de Protecdo de Dados
Pessoais e da Privacidade, contribuicées para a atuacdo da ANPD, elaboracdo de estudos, além da
disseminacao de conhecimento e da realizacao de audiéncias publicas.

Historico: 12 Jornada

A 12 Jornada de Protecdo de Dados Pessoais no SUS foi realizada em janeiro deste ano, também em
Brasilia, a fim de ampliar e fortalecer a compreensao sobre a aplicacao da Lei Geral de Protecdo de
Dados Pessoais. O primeiro encontro buscou oferecer orientacdes praticas para o desenvolvimento
de habilidades, como medidas de seguranca da informacao, interpretacao da lei e tratamento e
compartilhamento de dados pelo poder publico, em conjunto com a sociedade civil organizada. E
possivel assistir a integra da 12 Jornada no canal do Datasus no YouTube.

Anvisa cria grupo de trabalho sobre gerenciamento de risco em servicos odontolégicos
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Atividades do GT deverao ser concluidas em até seis meses.

A Anvisa instituiu, no ultimo dia 7 de agosto, um grupo de trabalho (GT) que tem como objetivo
contribuir tecnicamente para as alternativas relacionadas ao gerenciamento do risco sanitario em
servicos que prestam assisténcia odontolégica. As competéncias do GT estdo descritas na Portaria
1.014/2024, publicada no Diario Oficial da Unido.

Coordenado pela Anvisa, o grupo é composto por representantes das entidades representativas da
atividade e do ensino em Odontologia, além do Ministério da Salde e de servidores de Vigilancias
Sanitdrias municipais e estaduais.

A formacao do grupo faz parte das estratégias elencadas na Andlise de Impacto Regulatério
(AIR)desenvolvida no ambito do Projeto 15.1 da Agenda Regulatéria 2024-2027 da Agéncia. O
projeto estuda os problemas regulatérios envolvidos no gerenciamento do risco sanitario em
odontologia.

Os membros do GT irao contribuir para a elaboracao das minutas de documentos necessarios para
o desenvolvimento das alternativas regulatérias propostas. A atuagao do grupo inclui ainda o apoio
para a atualizacdo técnico-cientifica dos documentos e a producdo de material educativo a partir
destes.

O trabalho do GT deverd ser concluido em até seis meses. Ao término, uma minuta de
regulamentacao federal serd submetida a aprovacao da Diretoria da Anvisa.

Confira aqui a integra da Portaria 1.014/2024.

Confira o novo cédigo de assunto para gerenciamento de risco da lenalidomida
Novo cdédigo é aplicavel para medicamentos a base de lenalidomida e analogos.

A Anvisa informa que ja estd disponivel, no Sistema Solicita, o novo cédigo de assunto para o
peticionamento de Planos de Gerenciamento de Risco de medicamentos a base de lenalidomida e
anélogos.

A inclusao do cédigo decorre da necessidade de um controle diferenciado do protocolo do Programa
de Prevencdo a Gravidez (PPG), desenvolvido como parte do Plano de Gerenciamento de Risco da
lenalidomida e analogos. O plano tem como objetivo minimizar os riscos de ocorréncia de gravidez
em pacientes que utilizem esses medicamentos, em conformidade com a Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 735/2022, que dispde sobre o controle da substancia lenalidomida e de
medicamento que a contenha, e d& outras providéncias.

Dessa forma, para tais produtos, os detentores de registro de medicamentos deverao encaminhar a
documentacdo de forma eletrénica, utilizando o seguinte cédigo de peticionamento:

Codigo Assunto
12348 Plano de Gerenciamento de Risco/Plano de Minimizacao de Risco - lenalidomida e
anéalogos

Em caso de duvidas, os interessados podem consultar as orientagdes sobre o peticionamento no
Sistema Solicita, por meio do manual do sistema.

Webinar aborda eventos adversos em dispositivos médicos para pessoas com diabetes
Encontro sera no dia 19 de agosto, as 15h. Participe!

Na préxima segunda-feira (19/8), as 15h, a Anvisa ird realizar um webinar com o tema “Eventos
adversos em dispositivos médicos utilizados por pessoas com diabetes”. A atividade contard com a
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/temas-em-destaque/projeto-para-o-gerenciamento-do-risco-sanitario-para-a-seguranca-do-paciente-e-a-melhoria-da-qualidade-na-assitencia-odontologica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-cria-grupo-de-trabalho-sobre-gerenciamento-de-risco-em-servicos-odontologicos/BoletimdeServion442024Portaria1014GTOdontologia1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/arquivos-noticias-anvisa/924json-file-1
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participacao de Mariana Brandao, engenheira biomédica pela Universidade Federal de Sao Paulo
(Unifesp), especialista em Engenharia Clinica pela Unicamp, mestra em Engenharia Elétrica pela
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) e doutoranda no Instituto de Engenharia Biomédica-
UFSC, desenvolvendo projetos em Gestao de Tecnologias em Saulde.

O objetivo do webinar é apresentar um estudo descritivo sobre o comportamento de glicosimetros
(dispositivos portateis usados para medir os niveis de glicose no sangue) e sistemas de
monitoramento de glicose, na fase de pds-comercializacdo, a partir do levantamento de dados dos
sistemas de notificacao brasileiro e norteamericano.

O evento virtual é voltado aos técnicos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
profissionais das geréncias de Risco, Nucleos de Seguranca do Paciente (NSPs) e Engenharia Clinica
dos hospitais, além de profissionais dos Laboratérios de Salde Pulblica e das empresas que
fabricam, importam e/ou distribuem esses dispositivos médicos. Também tem como publico-alvo as
associacoes cientificas e representativas de pacientes.

Durante o webinar, os participantes poderao encaminhar perguntas pelo chat, que serao
respondidas durante a atividade, se houver tempo habil. Essas perguntas irao compor um
documento de Perguntas e Respostas que sera publicado no portal da Anvisa.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. N&o é preciso
fazer cadastro prévio.

Sua participacao é muito importante!

19/8, as 15h - Webinar: Eventos adversos em dispositivos médicos utilizados por pessoas com
diabetes

Webinar

E um seminério virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia da Anvisa,
levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a interacgao
com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento.

Confira a pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Anvisa promove palestra intitulada "Afinal, qual o papel da Ouvidoria?"

O encontro sera presencial e acontecera no dia 26 de agosto, as 10h, no auditédrio da
Anvisa. Participe!

Fortalecer o entendimento sobre o papel social e estratégico da Ouvidoria no acolhimento das
demandas dos cidadaos e na melhoria do atendimento e dos servicos prestados. Com esse
objetivo, a Ouvidoria da Anvisa ird promover a palestra "Afinal, qual o papel da Ouvidoria?", tendo
como palestrante a ouvidora-geral da Uniao, Ariana Frances.

O encontro seréd presencial e acontece no dia 26 de agosto, as 10h, no auditério da Agéncia, com
coffee break de boas-vindas. As vagas sao limitadas e as inscricdes j& podem ser realizadas pelo
link https://forms.office.com/r/ViSjy8ra8m

Canal de comunicacgao direto entre o cidadao e a Anvisa, a Ouvidoria é um espago de acolhimento
para receber, examinar e encaminhar sugestdes, reclamacoes, criticas, elogios e denlncias as
areas competentes. A atividade pode gerar informacdes e feedbacks com o objetivo de aperfeicoar
os processos de trabalho dentro da instituicdo, melhorando os servicos e o indice de satisfagao dos
usudrios.

Palestra: Afinal, qual o papel da Ouvidoria?
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https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19:meeting_ZjllZDYyOGMtMTE5ZC00ZWE4LWE4YmUtMTA2Mjg1NmVkYzE4@thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22:%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22,%22Oid%22:%220b9669fd-4e2f-4fe1-9154-8281f7dbe81f%22,%22IsBroadcastMeeting%22:true,%22role%22:%22a%22%7d&btype=a&role=a
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
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Palestrante: ouvidora-geral da Uniao, Ariana Frances.

Quando: 26 de agosto, as 10h.
Local: auditério da sede da Anvisa.

Inscrigoes: https://forms.office.com/r/ViSjy8ra8m

Fonte: Anvisa, em 14.08.2024.
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