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1. SITUAGAO DE REVISAO:

Versao |Data Alteracao

0.0 06/08/2026 |Elaboracado do Procedimento

2. CONSIDERAGOES INICIAIS

Documento do EXAME CENTRO DE DIAGNOSTICO MEDICO DE ARAGATUBALTDA (Laboratério
Exame), CNPJ n°® 51.108.769/0001-69, estabelecido nos termos do_art. 50:da Lei n°® 13.709/2018,
para orientar o tratamento de dados pessoais na prestagao de servigcos de analises clinicas.

O Laboratério Exame é um estabelecimento de saude voltado @ analises clinicas. Dada a natureza
de sua atividade, trata de forma intensiva dados pessoais,e dados pessoais sensiveis relativos a
saude, o que exige atengao especial ao fluxo dessas informacoes:

Este Cddigo de Boas Praticas consolida os principiosfas bases legais e os procedimentos adotados
pelo laboratério para o tratamento de dados pessoais, com© objetivo de assegurar a conformidade
com a Lei n® 13.709/2018 e com as normasssetoriais aplicaveis, reforcando a confianga de
pacientes, colaboradores e parceiros. Ele complementa a Politica de Privacidade, a Politica de
Cookies, o Plano de Resposta a Incidentes e s demais documentos do programa de governanga
em privacidade do laboratdrio.

3. MARCO NORMATIVO APLICAVEL
O tratamento de dados pessoais pelo laboratério observa, entre outras, as seguintes normas:

Lei n® 13.709/2048,(Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais);

Constituicao Federal, art. 5°, incisos X e XlI, e inciso LXXIX (direito fundamental a
protecao de dades);

Lei n°® 8078/1990(€ddigo de Defesa do Consumidor) e Codigo Civil;

lei'n® 12.965/2014/(Marco Civil da Internet);

Lei n°® 13.787/2018 (digitalizagdo e guarda de prontuario de paciente);

RDC ANVISA n°® 978/2025 e demais normas sanitarias aplicaveis a laboratorios de
analises clinicas;
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Resolugdes do Conselho Federal de Medicina, do Conselho Federal de Farmacia e do
Conselho Federal de Biomedicina quanto ao sigilo profissional;

Resolu¢des da ANPD, em especial a Resolugdo CD/ANPD n° 2/2022 (agentes de tratamento
de pequeno porte) e a Resolugao CD/ANPD n° 15/2024 (comunicagao de incidentes),

4. PRINCIPIOS DO TRATAMENTO DE DADOS
O laboratdrio observa os principios do art. 6° da Lei n°® 13.709/2018:

Finalidade: tratamento para propédsitos legitimos, especificos e informades ao titular.
Adequacgao: compatibilidade do tratamento com as finalidades.informadas.

Necessidade e minimizagao: coleta e uso limitados ao minimo necessario a finalidade.
Livre acesso: garantia ao titular de consulta facilitada e gratuita sobre o tratamento.
Qualidade dos dados: exatidao, clareza e atualizagao‘dos dados.

Transparéncia: informacdes claras e acessiveis sabre o tratamento.

Segurancga e preveng¢ao: medidas técnicas e administrativas de protegao e prevencao de
danos.

Nao discriminagao: vedagao ao tratamento/para fins discriminatorios ilicitos ou abusivos.
Responsabilizagao e prestagao de contasidemonstracdo da adogcédo de medidas eficazes
de conformidade.

5. BASES LEGAIS DO TRATAMENTO

O tratamento de dados pessoaisdéve estar fundamentado em uma das bases legais dos arts. 7° e
11 da Lei n® 13.709/2018 #No laboratdrio, as bases predominantes sao:

Dados comuns: execugao de contrato (art. 7°, inciso V) e cumprimento de obrigagao legal
e regulatoria (artg7ninciso ).

Dados sensiveis de saude: tutela da saude, em procedimento realizado por profissionais
de saude, servicos,de saude ou autoridade sanitaria (art. 11, inciso Il, alinea "f"), e obrigagao
legal ou regulatéria(art. 11, inciso Il, alinea "a").

Atendimentos,/ao SUS: execucao de politicas publicas (art. 7°, inciso llI; art. 11, inciso I,
alinea "b").

Exercicio regular de direitos: em processos judiciais, administrativos ou arbitrais (art. 7°,
inciso \VI; art. 11, inciso Il, alinea "d").

Consentimento: apenas quando nenhuma outra base for cabivel, como no marketing e no
uso de imagem, e, no caso de criangas e adolescentes, mediante consentimento de um dos
pais ou responsavel (art. 14).

A base legal da tutela da saude ndo se aplica indistintamente a toda atividade do laboratério; ela
se destina aos tratamentos ligados ao diagndstico e ao cuidado, realizados por ou sob a
responsabilidade de profissionais sujeitos ao dever de sigilo. Mesmo quando dispensado o
consentimento, o tratamento deve respeitar os principios da necessidade, da finalidade e da
adequacao. O legitimo interesse n&o pode fundamentar o tratamento de dados sensiveis de saude.
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6. AGENTES DE TRATAMENTO

O laboratério atua, em regra, como controlador dos dados dos pacientes que atende por conta
propria, definindo as finalidades e os meios do tratamento. Atua como operador quando.executa
exames por conta e ordem de terceiros, como o SUS, a Unidade de Pronto Atendimento e/o hospital
conveniado, que s&o controladores dos dados de seus pacientes.

Os laboratérios de apoio, os prestadores de tecnologia e a contabilidade atuam camo operadores
do laboratério. A definicdo concreta de cada papel depende de quem toma as,decisées sobre o
tratamento em cada operagao. O laboratério pode enquadrar se como agente de tratamento de
pequeno porte, nos termos da Resolugdo CD/ANPD n° 2/2022, o que lhe assegura tratamento
diferenciado quanto a determinadas obrigacdes, sem afastar o dever de conformidade com a Lei
n° 13.709/2018.

7. OBRIGAGOES DO LABORATORIO

Como agente de tratamento, o laboratério obriga se, entre outresideveres, a: indicar o Encarregado
pelo Tratamento de Dados (art. 41); manter a seguranca da informacado em todos os tratamentos
(arts. 46 a 49); manter registro das operacgdes de tratamento (art. 37); firmar contratos com
operadores (art. 39); atender aos direitos dos™fitulares (art. 18); e comunicar incidentes de
seguranca relevantes (art. 48).

8. DIREITOS DOS TITULARES
O laboratorio assegura aos titulares,os direitos do art. 18 da Lei n® 13.709/2018:

¢ Confirmacéao da existéncia de tratamento e acesso aos dados;

e Correcao de dados incompletos, inexatos ou desatualizados;

e Anonimizagéao, bloqueio ou eliminagédo de dados desnecessarios, excessivos ou tratados em
desconformidade com a lei;

e Portabilidade,a outro-fornecedor, observados os segredos comercial e industrial,

e Eliminacdo dos dadas-tratados com base no consentimento, salvo as hipéteses de guarda
obrigatoria;

e /Informacdo sobre o compartihamento e sobre a possibilidade de n&o fornecer
consentimento;

e Revogacao do consentimento e oposi¢ao a tratamento em desconformidade com a lei.

O laboratério mantém canal de atendimento ao titular, registra as solicitagdes, confirma a identidade
do requerente e responde nos prazos legais, ressalvadas as limitagbes decorrentes da guarda
obrigatoria dos registros de saude.
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9. PROTOCOLO DE ATENDIMENTO E DADOS CADASTRAIS

9.1. O primeiro tratamento de dados ocorre no cadastro do paciente, quando sao coletados dados
como nome, CPF, data de nascimento, endereco, telefone, e-mail, nome da mae e numero do
convénio ou do cartdo do SUS. O laboratério coleta apenas os dados necessarios a finalidade,
dispensando, por exemplo, o RG quando o paciente possuir CPF.

9.2. As bases legais aplicaveis sdo a execugao de contrato (art. 7°, inciso V) e a obrigacao legal e
regulatoria (art. 7°, inciso Il) para os dados comuns, e a tutela da saude (art. 11gincisoillyalinea "f")
para os dados sensiveis vinculados ao atendimento.

9.3. Os dados cadastrais ndo vinculados a prontuario devem ser eliminadossquando cessar a
finalidade. Os dados vinculados aos registros de saude observam o.prazo de-guarda indicado no
item 12.

10. PROTOCOLO DE COLETA E EXAMES LABORATORIAIS

10.1. Os laboratérios de analises clinicas geram e gerénciam dados sensiveis de saude em todas
as etapas, da coleta da amostra ao armazenamento do resultado. Cada etapa deve observar a
identificac&o correta do paciente, a rastreabilidade.das‘amostras e o sigilo das informagdes.

10.2. A base legal aplicavel a coleta, ao processamento, a emissdo de laudo, a liberagdo e ao
armazenamento dos resultados, quando realizades-por profissionais sujeitos ao dever de sigilo, é
a tutela da saude (art. 11, inciso Il, alinea/'f"), sem prejuizo das obrigagdes regulatdrias (alinea "a").

10.3. Os profissionais de analises clinicas, como biomédicos e farmacéuticos bioquimicos, estao
sujeitos ao dever de sigilo previsto,nas normas de seus conselhos profissionais. O acesso aos
dados e aos resultados deve oObservar o principio da necessidade, restringindo se aos
colaboradores que deles negessitam/para o exercicio de suas fungoes.

11. PROTOCOLO DE'COMPARTILHAMENTO DE DADOS

11.1. O compartilhamento de,dados pelo laboratdério ocorre apenas quando necessario e de acordo
com o principio'da minimizacdo, notadamente com laboratérios de apoio, convénios, o SUS e as
autoridades sanitarias.

11.2. Diferentemente do que se costuma supor, a base legal principal para o compartilhamento de
dados de'satide entre servigos e profissionais de saude ndo é o consentimento, mas a tutela da
saude (art. 11, inciso I, alinea "f") e o cumprimento de obrigacao legal ou regulatéria (art. 11, inciso
I, alinea "a"). O consentimento é reservado as hipoteses em que os dados sejam compartilhados
com terceiros que nao sejam servigos ou profissionais de saude e ndo haja outra base legal cabivel.

11.3. O compartilhamento de dados de saude com finalidade econémica observa as restricdes do
art. 11, § 4° da Lei n® 13.709/2018, sendo admitido apenas em beneficio do titular e para a
prestacdo de servicos de saude.
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11.4. O compartilhamento com operadores, como laboratérios de apoio, prestadores de tecnologia
e contabilidade, deve ser precedido de contrato de tratamento de dados, que defina finalidades,
responsabilidades, medidas de seguranga e destinagdo dos dados ao término do servigo (art. 39
da Lei n° 13.709/2018). O compartilhamento com o SUS observa a condigdo de opefader do
laboratdrio perante a Secretaria Municipal de Saude.

12. PROTOCOLO DE SEGURANGA DA INFORMAGAO

12.1. Nos termos do art. 46 da Lei n° 13.709/2018, o laboratério”adota”medidas técnicas e
administrativas de segurancga, dentre as quais:

Medida Descrigao

Elaborar, revisar e comunicar dirétrizes de protecédo de dados e
capacitar periodicamente os colaboradores.

Conceder acesso apenas @s pessoas autorizadas, por perfil de
funcdo, com login individual, revegacéo no desligamento e,
quando possivel, duplo fater de autenticacéo.

Politica e conscientizacao

Gestao de acesso

Manter copias de seguranca criptografadas e protegidas contra

Gestao de backups

acessos nao autorizados,; com testes de restauracao.

Gestao de ativos e
dispositivos

Inventariar os ativos que tratam dados pessoais e disciplinar o
uso de equipamentos e midias removiveis.

Protegao contra programas
maliciosos

Manter solugdo de antimalware instalada e atualizada nos
equipamentos/que tratam dados.

Registro de acessos (logs)

Registrar, sempre que possivel, data, horario, identidade do

responsavel e agcao executada nos sistemas criticos.

Avaliar'e contratar operadores que atendam a requisitos minimos

Gestao de fornecedores de séguranca.

Eliminar documentos fisicos por fragmentagao e dados
eletrbnicos de forma segura.

Seguranga no descarté

12.2. Recomenda se, ainda, a adogdo progressiva de criptografia, pseudonimizagdo e
anonimizacao, quando aplicaveis, observado o estagio de adequacdo do laboratorio e a
proporcionalidade das medidas ao seu porte.

13. RETENGAO E ELIMINAGAO DE DADOS

13.1. Os dados sdo mantidos apenas enquanto necessarios as finalidades e aos prazos legais. Os
prontuarios e registros dos pacientes sédo preservados pelo prazo minimo de 20 (vinte) anos, nos
termos da Lei n° 13.787/2018, observadas as normas da ANVISA. Os documentos fiscais e
financeiros seguem os prazos das legislagdes fiscal e tributaria.
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13.2. Encerrados os prazos e as finalidades, os dados sao eliminados de forma segura ou
anonimizados, resguardados o sigilo e a intimidade do titular. Os dados tratados com base no
consentimento sédo eliminados quando este for revogado, salvo obrigacéo legal de guarda.

14. ENCARREGADO, GOVERNANGA E SANGOES

14.1. O laboratério indica o Encarregado pelo Tratamento de Dados (DPO), responsavel pela
interlocugdo com os titulares e a ANPD (art. 41), e mantém programa/ desgovernanga em
privacidade, com politicas, treinamentos, contratos e revisao periodica.

14.2. O descumprimento da Lei n°® 13.709/2018 sujeita os agentes de tratamento as sang¢des do
art. 52, que incluem adverténcia, multa simples de até 2% dg" faturamento, limitada a R$
50.000.000,00 por infragao, multa diaria, publicizagao da infragéo, blequeio e eliminagéo dos dados,
e suspensao ou proibicao parcial ou total das atividades de tratamentopaplicadas pela ANPD como
autoridade competente.

15. DISPOSIGOES FINAIS

Este Cdodigo de Boas Praticas é revisado periodicamente € sempre que houver alteragdo normativa
ou operacional relevante. Sua observancia é obrigatdria para todos os colaboradores, prestadores
de servicos e operadores do laboratério.



