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| - INTRODUCAO

O presente documento se destina as empresas associadas ao SINDUSFARMA - Sindicato da Industria de
Produtos Farmacéuticos e que tem como finalidade compreender o impacto da Lei Geral de Protecdo de
Dados - LGPD sobre os Processos de Farmacovigilancia por elas realizados.

De carater meramente orientativo, o documento foi desenvolvido por um grupo de trabalho composto
por representantes das empresas associadas, que analisaram, a partir de ampla experiéncia com Farma-
covigilancia, as principais interacdes das disposicoes legais e a pratica cotidiana, sem, contudo, esgotar
as possibilidades e temas.

Buscando um modelo didatico, o grupo de trabalho entendeu que a melhor forma para transmitir as orien-
tacOes seria o dialético, contendo perguntas e respostas previamente definidas, ja realizado por algumas
autoridades reguladoras com as quais as empresas associadas mantém contato diario, como, por exem-
plo, a ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Por fim, sendo o documento orientativo, toda e qualquer empresa podera adotar critérios internos mais

flexiveis ou restritivos que melhor atenda seus interesses, com o objetivo de cumprir com as obrigacdes
contidas na LGPD.




Il - ADEQUACAO A LGDP

Entende-se que a adequagdo dos Processos de
Farmacovigilancia a LGPD esta embasada, de ma-
neira geral, principalmente nas sequintes dispo-
si¢oes legais:
ART. 7 O TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS
SOMENTE PODERA SER REALIZADO NAS SE-
GUINTES HIPOTESES:

Il - PARA O CUMPRIMENTO DE OBRIGAGAO
LEGAL OU REGULATORIA PELO CONTROLA-
DOR.

+ As legislagbes vigentes no momento dis-
pSem sobre a obrigatoriedade da notifi-
cagdo e acompanhamento de eventos ad-
versos (EAs) ocorridos em pacientes no
periodo pré e pés-comercializacdo de me-
dicamentos, vacinas e produtos para saude.
Exemplos: RDC 406/2020; Instrucdo Nor-
mativa 63/2020; RDC 09/2015; RDC 67/20089,
entre outras.

- Para questdes envolvendo Farmacovigilan-
cia em estudos clinicos recomenda-se que
o departamento responsavel fornega as
orientagdes considerando as particularida-
des da area.

VIl - PARA A PROTEGAO DA VIDA OU DA
INCOLUMIDADE FISICA DO TITULAR OU DE
TERCEIRO.

« O Departamento de Farmacovigilancia é
responsavel por coletar e eventualmente
compartilhar, sobretudo com autoridades
publicas, informacgdes que possam detectar
potenciais riscos ao paciente no ambito da
seguranca de medicamentos.

Il.a. DADOS PESSOAIS SEGUNDO A LGPD
Consideram-se dados pessoais, conforme art. 5°

I - dado pessoal: informacdo relacionada a
pessoa natural identificada ou identificavel;

Il - dado pessoal sensivel: dado pessoal so-
bre origem racial ou étnica, convicgdo reli-
giosa, opinido politica, filiagdo a sindicato ou
a organizacdo de carater religioso, filosdfico
ou politico, dado referente a saude ou a vida
sexual, dado genético ou biométrico, quando
vinculado a uma pessoa natural;

Il.b. ANONIMIZACAO DE DADOS
Anonimizagdo € a retirada de dados que, in-
dividualmente ou combinados, podem levar a
identificacdo de um individuo. Devem ser con-
siderados dados como nome, CPF, dados de
dispositivos eletrénicos e qualquer outra infor-
magdo que permita identificagdo do individuo.
Conforme art. 12 da LGPD, apés anonimizagdo,
os dados ndo sdo mais considerados pessoais
e, portanto, ndo se enquadram nos requerimen-
tos da LGPD.

Art. 12. Os dados anonimizados ndo serdo con-
siderados dados pessoais para os fins desta
Lei, salvo quando o processo de anonimiza-
¢do ao qual Foram submetidos for reverti-
do, utilizando exclusivamente meios préprios,
ou quando, com esforgos razodveis, puder ser
revertido.

Temos como exemplos de dados pessoais mi-
nimos necessarios para fins de Farmacovigilan-
cia: iniciais, sexo, idade e data de nascimento
(considerando a importancia destes dados para
a realizacdo de duplicate checking). Para fins de
contato com o notificador para acompanhamen-
to do caso, também podem ser coletados nome
completo, e-mail e telefone. Favor verificar a se-
¢do Il.d. (Consentimento) para acompanhamento
com profissional de saude responsavel.
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Sendo assim, para fins de Farmacovigilancia,
considera-se:

Dados pessoais minimos para

fins de duplicate checking

Dados pessoais necessdrios para
fins de acompanhamento do caso

Dados anonimizados, ou
seja, fora do escopo LGPD

Iniciais Nome

Sexo Numero de telefone Sexo

Data de nascimento

Excecdo: Para pacientes menores de idade, con-
sultar topico especifico abaixo.

Il.c. DADOS PESSOAIS MINIMOS NECESSA-
RIOS PARA CUMPRIMENTO DAS REGULA-
MENTAGOES DE FARMACOVIGILANCIA

A empresa podera, conforme decisdo interna, cole-
tar o minimo necessario para o cumprimento das
regulamentagdes de Farmacovigilancia sem a ne-
cessidade de consentimento. E importante obser-
var os principios da finalidade e da transparéncia
(tratado abaixo em tépico especifico). Cada empre-
sa podera avaliar os dados minimos que devem ser
mantidos no banco de dados para cumprimento
das atividades de Farmacovigilancia (observar di-
ferencas de banco de dados e cendrios especificos,
como doengas raras, por exemplo).

Os dados pessoais minimos para o cumprimento
legal das atividades de Farmacovigilancia podem
ser mantidos em bancos de dados, sempre ob-
servando o principio da transparéncia e protecdo
de acesso aos dados. Exemplos: iniciais, data de
nascimento, idade e sexo para propdésito de dupli-
cate checking.

Nota: Para registro dos dados minimos neces-
sarios ao cumprimento das obrigacBes legais de
Farmacovigilancia, entende-se que, considerando
que o relator, ou seja, a pessoa que notificou o
evento adverso (EA) forneca as informacgdes a
empresa, ndo haveria impedimento para o registro
dos dados pessoais. Sendo assim, ndo haveria a

Endereco de e-mail

Idade

necessidade de solicitar o consentimento, desde
que mantidos os principios de transparéncia e que
seja mantida a finalidade relacionada a Farmacovi-
gilancia. Para o acompanhamento de casos junto
3o relator (follow up), o mesmo racional é apli-
cavel, ou seja, ndo haveria a obrigatoriedade de
coleta de consentimento. Ficard a critério de cada
empresa adotar uma postura mais conservadora.

Ha diferenca no entendimento do que pode es-
tar no documento fonte e o que pode estar nos
campos estruturais do banco de dados, consi-
derando as diferencas relacionadas ao compar-
tithamento de dados (ex: documento fonte ndo
é disponibilizado para global)? Os dados pes-
soais podem ser mantidos anonimizados ape-
nas Nos campos estruturais ou também tem
que ser obliterados no documento fonte?

Consideracdo: N3o ha diferenca. Caso o
dado pessoal possa ser registrado no banco
de dados (ou seja, caso seja 0 minimo ne-
cessario para cumprimento de regulamen-
tacdo e tendo em vista que a atividade de
farmacovigilancia € um requerimento legal
e que visa protecdo a vida), este pode es-
tar no documento fonte e/ou nos campos
estruturais do sistema. A empresa deve
garantir a protecdo adequada de acesso a
esses dados bem como a transparéncia so-
bre como os dados serdo tratados.
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ll.d. CONSENTIMENTO

E importante observar a diferenca entre o que
deve ser informado e o que precisa ser consenti-
do. O relator deve ser informado que o dado pes-
soal minimo para cumprimento de atividades de
Farmacovigilancia sera registrado, uma vez que
este @ um requerimento regulatério. A menos
que sejam dados necessarios para cumprimento
de regulamentacdo local (por exemplo, duplica-
te checking e follow up), o consentimento deve
ser solicitado em relacdo ao cadastro de demais
dados pessoais no banco, incluindo informacées
para contato com o profissional de saude respon-
savel, quando este ndo for o relator primario da
informacdo ou uso dos dados para qualquer outra
finalidade.

Dados de menores de idade devem ser tratados
como excecdo (consultar tépico especifico abai-
x0). Sem o consentimento do responsavel legal
a empresa ndo deveria registrar informacdes que
possibilitem identificacdo do paciente, porém da-
dos anonimizados podem ser registrados. Con-
sultar quadro acima (item “Anonimizagdo dos
Dados”) sobre exemplos de uso de dados mini-
mos para cumprimento de regulamentacdo de
Farmacovigilancia e anonimizagao.

A empresa deveria informar ao cliente caso tenha
alguma mudanca em relagdo ao que tinha sido in-
formado anteriormente sobre o tratamento dos
dados.

Caso o contato do relator a empresa seja rea-
lizado por e-mail ou canais digitais, a empresa
podera entrar em contato com o cliente para
acompanhamento do caso e registro das infor-
macgdes pessoais, além de indicar onde poderdo
ser encontradas informacdes sobre como o dado
serd tratado pela companhia.

Contudo, se durante o contato o paciente infor-

mar que ndo autoriza que seus dados pessoais
sejam registrados, o notificador devera ser infor-

mado que o minimo necessario (exemplos: da-
dos para duplicate checking) para cumprimento
de regulamentacBes de Farmacovigilancia sera
mantido. Neste caso, recomenda-se que as infor-
magdes de contato sejam obliteradas, exemplos:
e-mail, telefone, nome completo. Para o acompa-
nhamento de casos junto ao notificador (follow
up) @ mesma regra é aplicavel. Nos casos em que
ha necessidade de contato com o profissional de
saude responsavel, a autorizagdo devera ser ob-
tida.

Podemos registrar os dados pessoais, mes-
mo que seja o minimo possivel para fins de
duplicate checking, sem consentimento (ape-
nas informando ao cliente que isto sera feito),
considerando que esta indicado na Instrugdo
Normativa 63/2020 que os detentores de re-
gistro devem ter processo para verificar dupli-
cidade de notificacdes?

Consideracdo: Tendo em vista a base legal
“Il - Para o cumprimento de obrigacdo legal
ou regulatoria pelo controlador” (art. 7°) e a
Instrucdo Normativa 63/2020 (ou outra le-
gislacdo vigente que contenha este tipo de
requerimento), que menciona que os de-
tentores de registro devem dispor de pro-
cessos para verificar duplicidade de notifi-
cacles, é possivel coletar dados pessoais
de paciente sem a necessidade de consen-
timento expresso, considerando evidente-
mente todos os outros principios da LGPD
(finalidade, adequacdo, necessidade, quali-
dade, transparéncia, seguranga, prevengao
e ndo discriminacdo), incluindo o Art.10.§ 1°
quando o tratamento for baseado no le-
gitimo interesse do controlador, somente
os dados pessoais estritamente necessa-
rios para a finalidade pretendida poderdo
ser tratados.

Adicionalmente, é importante reforcar a in-
formacédo contida no art. 11°:
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Art. 11. O tratamento de dados pessoais
sensiveis somente poderd ocorrer nas
seguintes hipdteses:

Il - sem fornecimento de consentimento
do titular, nas hipéteses em que for in-
dispensavel para:

a) cumprimento de obrigacdo legal
ou regulatéria pelo controlador;

Se o notificador (ndo sendo este o paciente)
fornece os dados do paciente e autoriza que
eles sejam registrados pela empresa, pode-
mos manter no banco os dados do paciente
ou o consentimento sempre tem que ser for-
necido diretamente pela pessoa que tera seus
dados registrados (titular dos dados)?

Consideragdo: O mesmo racional indicado
na resposta acima se aplica quando um ter-
ceiro entra em contato com a empresa e
fornece dados pessoais de uma outra pes-
soa (por exemplo: relator entra em contato
com a empresa relatando um evento ad-
verso ocorrido com seu irmdo).

A empresa pode ligar para o paciente/médico,
caso o notificador (sendo este um terceiro) te-
nha autorizado?

Consideracdo: Entende-se que a autoriza-
¢do dada pelo notificador para o contato
com o profissional de saude ou responsavel
para fins de acompanhamento do caso para
proposta de farmacovigilancia seria suficien-
te a titulo de consentimento. O propdsito do
contato deve ser esclarecido ao profissional
de saude ou responsavel legal.

ll.Le. DO TRATAMENTO DE DADOS PES-
SOAIS DE CRIANCAS E DE ADOLESCENTES
Como devem ser tratados dados recebidos pela
empresa diretamente por criangas ou adolescen-
tes quando ndo for possivel ter o consentimento
dos pais ou pelo responsavel legal?

Consideracdo: Os dados de criangas ou
adolescentes, mesmo que sejam minimos
necessarios para cumprimento de regula-
mentacdo local, ndo podem ser registrados
sem consentimento dos pais ou responsa-
vel legal, sendo uma excegdo ao racional
descrito acima. Na impossibilidade de co-
letar consentimento caso o contato seja
feito pelo menor, o registro deve ser feito
de forma anonimizada, uma vez que dados
anonimizados ndo sdo considerados dados
pessoais. Neste caso o follow-up também
ndo seria aplicavel.

“Art. 12. Os dados anonimizados ndo se-
rdo considerados dados pessoais para
os fins desta Lei, salvo quando o pro-
cesso de anonimizacdo ao qual foram
submetidos for revertido, utilizan-
do exclusivamente meios proprios, ou
quando, com esforcos razoaveis, puder
ser revertido.”

“Art. 14. O tratamento de dados pessoais
de criancas e de adolescentes deverd
ser realizado em seu melhor interesse,
nos termos deste artigo e da legislacdo
pertinente. § 1° O tratamento de dados
pessoais de criangas devera ser realiza-
do com o consentimento especifico e
em destaque dado por pelo menos um
dos pais ou pelo responsavel legal.

§ 3° Poderdo ser coletados dados pes-
soais de criancas sem o consentimen-
to a que se refere o § 1° deste artigo
quando a coleta for necessaria para
contatar os pais ou o responsavel legal,
utilizados uma uUnica vez e sem arma-
zenamento, ou para sua protecdo, e em
nenhum caso poderdo ser repassados a
terceiro sem o consentimento de que
trata o § 1° deste artigo.

@ SINDUSFARMA




§ 5° O controlador deve realizar todos
os esforcos razodveis para verificar que
0 consentimento a que se refere o § 1°
deste artigo foi dado pelo responsavel
pela crianga, consideradas as tecnolo-
gias disponiveis.”

I.F. TRANSPARENCIA

O titular do dado pessoal deve ter acesso a todas
as informacgodes aplicaveis relacionadas a privaci-
dade de dados e como as suas informagdes pes-
soais serdo tratadas. Cada empresa deve avaliar
as estratégias utilizadas para declaragdo de trans-
paréncia do tratamento dos dados através dos di-
ferentes canais (incluindo forca de vendas, e-mail,
websites etc). Exemplos de estratégias: comuni-
cacdo verbal, URA, website, cartdo informativo,
termos de uso, resposta padrdo etc. E possivel
que partes principais das informacdes estejam na
URA e o restante no website da empresa (neste
caso, a URA deve informar que o cliente pode con-
sultar mais detalhes no website x).

E importante informar com quem o dado pessoal
serd compartilhado (ex: diferentes paises, autori-
dades regulatorias, parceiros comerciais etc.). Isto
deve ser feito em todas as portas de entrada de
informacao.

Caso o titular do dado pessoal solicite remogdo
dos seus dados do banco de dados da empresa,
todos os dados que possam identificar o clien-
te devem ser removidos, porém, as informacdes
pessoais poderdo mantidas de forma minima-
mente necessaria para cumprimento de ativida-
des de Farmacovigilancia.

As empresas deveriam ter processos que permi-
tam identificar para quais outros setores internos
a informagdo foi transmitida, de modo que todos
os registros aplicaveis sejam apagados. Ou seja, se
a informacdo esta registrada no sistema do SAC
- Servico de Atendimento ao Cliente e também
no banco de dados da Farmacovigilancia, caso o
cliente solicite ao SAC a remocdo dos dados, a

Farmacovigilancia devia ser informada para que
também retire as informacgdes aplicaveis de seus
registros, mantendo apenas 0 minimo necessario
para cumprimento da regulamentacdo local.

Il.g. TRANSFERENCIA DE DADOS

Se o dado vai ser transmitido para outro pais, para
parceiros comerciais ou outras industrias farma-
céuticas como relato de cortesia de forma anoni-
mizada, mesmo assim precisamos informar sobre
a transferéncia? Ou isto deve ser feito apenas se
dados pessoais forem transmitidos?

Consideracdo: Mesmo que a transferéncia
seja feita de forma anonimizada é recomen-
davel que o principio da transparéncia seja
seguido, ou seja, a empresa poderia informar
sobre a transferéncia dos dados. Desde que
anonimizados, ndo ha necessidade de con-
sentimento, observando-se os principios
descritos no inicio do documento.

Se o dado vai ser transmitido para outro pais de
forma que possibilite a identificacdo do titular de
dados, quais 0s requerimentos necessarios?

Consideracao: Caso seja possivel a identifica-
¢do do titular, faz-se necessaria a observan-
cia das regras previstas no art. 33 da LGPD.

Art. 33. A transferéncia internacional de da-
dos pessoais somente é permitida nos se-
guintes casos:

| - para paises ou organismos interna-
cionais que proporcionem grau de pro-
tecdo de dados pessoais adequado ao
previsto nesta Lei;

Il - quando o controlador oferecer e
comprovar garantias de cumprimento
dos principios, dos direitos do titular e
do regime de protec¢do de dados previs-
tos nesta Lei na forma de:

a) cldusulas contratuais especificas
para determinada transferéncia;
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b) cldusulas-padrdo contratuais;
c) normas corporativas globais;

d) selos, certificados e cddigos de
conduta regularmente emitidos.

Caso a empresa ndo tenha recebido consen-
timento para registro dos dados pessoais e,
portanto, tenha registrado apenas os dados
minimos necessarios para cumprimento das
obrigacdes legais, esta empresa pode compar-
tilhar os dados pessoais com a autoridade regu-
latoria? A empresa pode compartilhar estes da-
dos na notificagdo do caso individual ou apenas
mediante solicitacdo da autoridade regulatéria?

Consideracdao: A empresa ndo pode com-
partilhar dados pessoais com a autoridade
regulatéria, a menos que haja solicitacdo
formal por parte da autoridade regulatéria.
As notificacbes em geral devem ser feitas
de forma anonimizada.

II.h. AUDITORIA / INSPE(;AO

Caso os dados pessoais do paciente estejam
registrados e um auditor ou inspetor solicitem
acesso as informacdes do caso, quais cuidados
devem ser tomados pela empresa?

Consideragdo: Em caso de auditoria, de-
ve-se evitar que o auditor tenha acesso
a dados pessoais. Caso ndo seja possivel
por conta do objetivo da auditoria, o audi-
tor pode ter acesso, contanto que assine
um termo de confidencialidade, como, por
exemplo, em caso de auditoria externa.

Em caso de inspegdes, o inspetor pode ter
acesso aos dados, considerando o cardter
regulatoério aplicavel.

Il.i. COMUNICADOS DE SEGURANCA A0S
PROFISSIONAIS DE SAUDE

Tomando como base o trecho "VII - para a prote-
¢do da vida ou da incolumidade fisica do titular

ou de terceiro. Hipdtese que dispensa o consen-
timento do titular do dado nos casos de necessi-
dade de tutela do bem maior da pessoa natural, a
vida e sua incolumidade, ambos inseridos no con-
ceito de dignidade da pessoa humana como fun-
damento da Republica.", podemos enviar alertas
de seguranga aos médicos sem o consentimento
dos mesmos? O que podemos considerar como
"protecdo a vida"? Para ser enviado sem consen-
timento, o material tem que conter exclusiva-
mente informagdes relacionadas a seguranca do
paciente?

Consideracdo: O Departamento de Far-
macovigilancia é responsavel por coletar
informagdes que possam detectar poten-
ciais riscos a paciente no ambito da se-
guranca de medicamentos. Tais riscos, se
identificados, necessitam ser divulgados a
todo publico médico com o intuito de co-
municacdo efetiva aos pacientes. Enten-
de-se que este item se enquadra no art.
7°, pois visa a protecdo da vida do titular
ou de terceiro, e portanto dispensaria o
consentimento dos profissionais de saude
quanto a receber estes alertas de segu-
ranca dos detentores de registro. Reco-
menda-se que as empresas avaliem como
os dados dos profissionais de saude foram
obtidos para fins de ponderacdo dos riscos
envolvendo os requerimentos da LGPD
versus a necessidade de divulgagdo de in-
formagdes de seguranca.

“Art. 7° O tratamento de dados pessoais
somente podera ser realizado nas seguin-
tes hipdteses:

VIl - para a protecdo da vida ou da inco-
lumidade fisica do titular ou de terceiro;”

Importante ressaltar que, o material deve
conter exclusivamente informacdes rela-
cionadas a seguranga do paciente, sem ne-
nhum conteudo de carater promocional.
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IL.j. REMO(;AO DE DADOS DO BANCO DE
FARMACOVIGILANCIA

Caso o cliente solicite a remocdo dos dados do
banco da empresa, é necessario explicar para o
cliente que os dados ndo podem ser excluidos,
mas que serdo mantidos no banco apenas os da-
dos minimos necessarias? A remocdo de dados
precisa ser evidenciada de alguma forma para o
paciente?

Consideracgdo: A remogdo dos dados ndo é
necessaria em sua totalidade consideran-
do seu uso estrito para finalidade de Far-
macovigilancia, respeitando os principios
da finalidade e transparéncia e desde que
mantidos o minimo necessario para cum-
primento dos requerimentos regulatdrios
pertinentes a Farmacovigilancia. O clien-
te precisa ter transparéncia de como seus
dados serdo tratados e armazenados, sen-
do necessario sempre informa-lo que as
industrias farmacéuticas possuem requi-
sito legal de acompanhar as informacdes
de seguranga de seus produtos a longo
prazo, por isso os dados pessoais minima-
mente necessarios para cumprimento de
regulamentacdo e informacgdes clinicas re-
levantes devem ser mantidas no banco de
dados.

“Art. 6% As atividades de tratamento de

dados pessoais deverdo observar a boa-fé

e 0s seguintes principios:
| - finalidade: realizacdo do tratamen-
to para propositos legitimos, especi-
ficos, explicitos e informados ao titu-
lar, sem possibilidade de tratamento
posterior de forma incompativel com
essas finalidades;

VI - transparéncia: garantia, aos titula-
res, de informagdes claras, precisas e
facilmente acessiveis sobre a realizacdo

do tratamento e os respectivos agen-
tes de tratamento, observados os se-
gredos comercial e industrial;”

“Art. 7° O tratamento de dados pessoais
somente podera ser realizado nas seguin-
tes hipdteses:

Il - para o cumprimento de obrigacdo le-
gal ou regulatdria pelo controlador;”

Apds os 20 anos previstos na regulamentagdo
para arquivamento dos casos, precisamos apagar
os dados pessoais (considerando que ndo tere-
mos mais a base legal)? Ha alguma diferenga se
ainda tivermos o produto no mercado?

Consideracdo: Considerando que os dados
de seguranga ficam em banco de dados
com acesso restrito e finalidades especi-
ficas as quais regem o monitoramento de
seguranga e fornecimento de produtos se-
guros aos seus usuarios, entende-se que
ndo ha necessidade de voltar aos relatos
e anonimizar ou excluir todos os arquivos
apos 20 anos. Os registros no banco de da-
dos de Farmacovigilancia sdo a base das
informacdes de diversos documentos re-
gulatdrios, e entdo ficaria dificil garantir a
rastreabilidade dos dados sem a evidéncia
dos arquivos.

“Art. 16. Os dados pessoais serdo elimina-
dos apos o término de seu tratamento, no
ambito e nos limites técnicos das ativida-
des, autorizada a conservagao para as se-
guintes finalidades:

| - cumprimento de obrigagdo legal ou
regulatoria pelo controlador”

Il.k. VIGENCIA DA NORMA

Serdo considerados apenas dados recebidos pela
empresa apos a vigéncia da lei? O cliente pode
solicitar a remocao de dados registrados antes da
vigéncia da lei?
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Consideragdo: Sim, os ajustes com relagdo
aos dados serdo aplicados aos registros
recebidos apds vigéncia da lei. Entretanto,
caso seja recebido um novo contato de um
relator que ja possui dados previamente re-
gistrados e neste contato seja solicitada a

11l. CONCLUSAO

remocdo de seus dados do banco de dados
da empresa, deve ser informado que os da-
dos pessoais minimos deverdo ser manti-
dos para cumprimento da requlamentagdo
de Farmacovigilancia, conforme esclarecido
no item I1.

Sendo a Farmacovigilancia uma obrigagdo regu-
latoria das industrias farmacéuticas e tendo esta
enfoque estritamente relacionado a seguranga de
pacientes, as bases legais citadas neste guia sdo
as mais condizentes para tratamento de dados
pessoais neste contexto, ressaltando-se a impor-
tancia de que sejam garantidos aos titulares de
dados os principios da LGPD, destacando aqui o
da transparéncia e finalidade.

E recomendado que sejam coletados apenas os
dados minimos necessarios para cumprimento
das atividades de Farmacovigilancia e que as em-
presas implementem processos e sistemas que
assegurem o tratamento dos dados pessoais. O
consentimento apenas se torna mandatorio caso
a empresa opte por coletar dados pessoais adi-

cionais aos considerados minimos para cumpri-
mento dos requerimentos regulatorios, exceto
para a coleta de dados pessoais de menores de
idade, na qual o consentimento dos responsaveis
se torna indispensavel. Vale a pena enfatizar que
a tratativa de dados anonimizados encontra-se
fora do escopo desta lei.

Este documento foi desenvolvido com carater
orientativo no que tange a andlise dos impactos
da Lei Geral de Protecdo de Dados para ativida-
des de Farmacovigilancia. As empresas possuem
autonomia para conduzir analises adicionais com
relagcdo aos requerimentos da lei, podendo ado-
tar critérios internos mais flexiveis ou restriti-
vos do que os indicados neste guia, desde que
garantam o seu apropriado cumprimento.
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