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1 INTRODUGAO

A producgao intelectual de érgao de governo representa, em grande parte, 0 conhecimento dos seus
colaboradores, composto por uma grande diversidade de profissionais. A maioria dessa produgao é
formada por documentacgao resultante das atividades administrativas didrias, que podem ser consi-
deradas como memoria técnica, tais como guias, estudos, notas técnicas, cartilhas, pareceres etc.
repletos de informagdes importantes para o 6rgao e, possivelmente, para os cidaddos. Nesse cami-
nho, os érgaos publicos tém criado suas bibliotecas digitais para a disseminagao de tal literatura.

Nesse contexto, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) firmou um projeto de pesquisa,
por meio de um Termo de Execucado Descentralizado (TED), com o Instituto Brasileiro de Informacgéo
em Ciéncia e Tecnologia (lbict), cujo objeto sdo os “Estudos para Implementacdo de Repositério
Institucional (RI) da Anvisa”. Como em todo projeto de pesquisa, o objeto representa o problema a
ser solucionado pelos estudos, um Repositério Institucional (RI) para a Agéncia.

Com os primeiros estudos, verificou-se que a nomenclatura do sistema de informacgao deveria ser
alterada para biblioteca digital, visto que grande parte dos documentos a constituir o acervo era de
primeira fonte (documentagdo que ndo passou por processo editorial), ou seja, ndo foi publicada
oficialmente. Repositério, tradicionalmente, é o locus onde se deposita cépias de documentos publi-
cados, sendo a segunda fonte. Ja a biblioteca digital tem seu acervo composto de meméria técnica,
principalmente no governo brasileiro, iniciada pela Biblioteca Digital Juridica (BDJur) e mantida pelo
Superior Tribunal de Justica (STJ).

Entretanto, implementar uma biblioteca digital em 6rgao de governo apresenta complexidades,
principalmente pelo acervo composto prioritariamente de memoaria técnica, envolvendo questdes
relacionadas aos direitos autorais e topicos relativos. Com isso, requer estudos que apoiem a imple-
mentagao, a fim de garantir a legitimidade da biblioteca e o resguardo do 6rgao mantenedor.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Estudos voltados a confecgdo do termo de cesséo de direitos dos documentos a serem deposita-
dos no Rl da Anvisa.

2.2 Objetivos especificos

+ Estudo sobre a questao autoral da documentagao a ser depositada no repositorio;

+ Levantamento dos padrdes de licenciamento para o repositorio;

+ Levantamento das necessidades de restrigcdo e acessos aos documentos embargados ou
restritos.
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3 RESULTADOS

A memoria técnica, em sua grande parte, é composta por documentos que ndao passam por proces-
so editorial tradicional, o qual apresenta, entre outras etapas, o repasse de direitos patrimoniais. Tal
documentacgédo ainda ndo possui consenso sobre os direitos autorais, visto que as leis se referem as
obras cientificas e artisticas. Assim, requer cuidado maior dos érgaos quanto a sua disseminacgao,
para que nao ocasione inconvenientes posteriores.

Nesse ponto, a pratica da publicagdo da memoaria técnica demanda entendimento do érgao quanto
as questdes envolvendo direito autoral e direito patrimonial. Além disso, envolve os estudos vol-
tados a produgdo técnica dos funcionarios, no cumprimento das suas atividades, nas atividades
extras e na produgao de colaboradores externos, geralmente Ad Hoc. Assim, os resultados aqui
apresentados foram divididos em trés partes, envolvendo a Biblioteca Digital da Anvisa. A primeira
parte esta relacionada aos direitos da Anvisa no depdsito da documentagao na biblioteca, seguido
pelos tipos de licengas a serem implementados na biblioteca e, por ultimo, sobre a disseminagao da
documentacgao e da restricao de acesso.

3.1 Estudo sobre a questao autoral da documentacao a ser
depositada no repositério

A Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa é um sistema informatizado
gerenciado pela biblioteca da Anvisa, voltado a disponibilizar memaria técnica da Anvisa de forma
on-line.

O estudo realizado para regulagao autoral da documentacao a ser depositada na biblioteca visa
estabelecer condigdes necessarias a fim de que os titulares de produgao intelectual possam utilizar
os recursos disponiveis; garantir o direito de depdsito e acesso aos dados e informagdes produ-
zidas; assegurar o acesso a informacao prevista na Lei de Acesso a Informacgao, na promogéao da
saude, cidadania e desenvolvimento, com atuagao eficiente e transparente, contribuindo para uma
democracia participativa, por meio da transparéncia ativa e amplo acesso e divulgagao da produgao
intelectual, salvo protecao a informacao sigilosa e pessoal, observada eventual restricdo de acesso;
como também por meio do respeito ao principio da autodeterminagao informativa, tendo em vista a
politica de privacidade adotada pela biblioteca, ndo apenas para permissao de acesso a produgao
intelectual, mas para todas as fases sucessivas do processo de tratamento e utilizagdo de infor-
macdes do titular por terceiros; garantir o desenvolvimento culturalmente sustentavel por meio da
preservagao de bens culturais para as futuras geragdes, bem como a continuidade das instituigcdes
publicas, por meio da manutengao da memoaria institucional para construgao da identidade social;
dar visibilidade, rapidez na recuperacao e disponibilizagdo de informacgao de qualidade, contribuin-
do para a exceléncia na prestacgao de servigos a sociedade, fortalecimento das instituigdes, confian-
¢a na gestao publica e promocgao da cidadania.

0 estudo sobre direito autoral para depdsito, compartilhamento e utilizagdo dos documentos que
compdem a memoria técnica, enquanto produgao intelectual, viabilizou o desenvolvimento de re-
gulagao autoral da biblioteca digital da Anvisa, que compde a Politica de gestao da Biblioteca
Digital, assim como dos Termos de Repasse de Direitos Patrimoniais para depdsito e disponibili-
zacao de Producgdo Intelectual para a Biblioteca Digital, que especifica as atribuicdes de autoria e
as condig¢des as quais o titular (autor/detentor) dos direitos patrimoniais ao assinar o termo, deve
ter total e irrestrito conhecimento, além do Termo Padrao Dspace para depdsito e disponibilizagao
de producao intelectual.
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Como fundamento para elaboragao dos instrumentos juridicos, foi realizado o levantamento normativo
e documental, tais como a Lei de Direitos Autorais - Lei n® 9.610, de 19 de fevereiro de 1998 (BRASIL,
1998), a Lei de Acesso a Informagao - Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 (BRASIL, 2011); por-
tarias e regulamentos da Anvisa, assim como modelos de termos utilizados em outras bibliotecas
digitais e repositorios institucionais, tais como da Universidade Federal do Rio Grande do Sul - UFRGS,
Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG, Universidade Federal da Paraiba - UFPB, Universidade Es-
tadual Paulista - UNESP, além de outras instituicdes governamentais que possuem bibliotecas digitais.

Para além da pesquisa documental, foi desenvolvida pesquisa exploratéria e bibliografica, dentre os
quais pode-se citar as seguintes obras: O que é Direito Autoral, de Eduardo J. Vieira Manso (1992);
Contratos de Direito Autoral, de Eduardo Vieira Manso (1989); Direito de Autor: principios Funda-
mentais, de Antdnio Chaves (1987); Direito de Autor, de Carlos Alberto Bittar (2019); Direito Autoral:
da antiguidade a internet, de Jodo Henrique da Rocha Fragoso (2009); Direito Autoral no Brasil, de
José Carlos Costa Netto (2019); Estudos e Pareceres de Direito Autoral, de José Carlos Costa Net-
to (2015); Tratado da Propriedade Intelectual, de Denis Borges Barbosa (2020); A Informacgéo e a
Protecao da Propriedade Intelectual, de Rosilene Paiva Marinho de Sousa e Guilherme Ataide Dias
(2017); Propriedade Intelectual: introducdo a propriedade intelectual como informagéo, de Claudio
R. Barbosa (2009); A Propriedade Intelectual no Direito do Trabalho, de Francisco Luciano Minharro
(2010); Contraprestacao Salarial do Empregado na Invengao, de Luciano Viveiros (2010); Guia Prati-
co I: introdugéo a propriedade intelectual, de Vanderlei Salvador Bagnato, Maria Aparecida de Souza,
Ligia Sueny Gongalves Murakawa (2016); O Dominio Publico no Direito Autoral Brasileiro: uma obra
em Dominio Publico, de Sérgio Branco (2011); Direitos Autorais na internet e o Uso de obras Alheias,
de Sérgio Branco Junior (2007); Apanhado Histérico: legislagdo brasileira de carater interno, de An-
tonio Chaves (1986); Manual de Direitos Autorais, de Carolina Panzoline e Silvana Demartini (2020).

Em relagdo a Regulagao dos Direitos Autorais que compdem a Politica de Gestao da Biblioteca Digital
da Anvisa, Apresenta-se estrutura em Disposi¢oes preliminares, as Segoes | e Il, e Disposi¢des Finais.
Nas Disposic¢des preliminares especifica-se o direcionamento da aplicabilidade do regulamento, con-
siderando a regulagao dos direitos autorais, no que concerne a transferéncia de direitos patrimoniais
relacionados a produgéo intelectual (meméria técnica) da Anvisa, bem como de terceiros que autori-
zam depdsito e publicagao na referida biblioteca, além de parceiros, consultores e demais individuos
que tenham sido contratados ou que tenha estabelecido algum tipo de convénio para a execugao de
tarefa que implique direta ou indiretamente em produgéo intelectual.

A Secao |, constitui-se da especificagdo da atribuicdo de autoria definindo as partes envolvidas na
cessdo de direitos autorais. Na identificagdo dos autor(es)/detentor(es), sdo especificadas as qua-
lificagdes do autor e produgao para uso exclusivo do depédsito de produgao intelectual, bem como
para preenchimento dos metadados. Qualifica a Anvisa, enquanto encomendante, considerando-a
detentora de direitos patrimoniais, levando-se em conta que tais direitos podem se dar tanto por
via originaria de criagdo como por derivada, de Transferéncia de Direitos Patrimoniais do autor para
Depdsito e Disponibilizagdo de Produgéo Intelectual. No caso em que se coloca como titular de
obra coletiva, composta por elementos como coordenacao e dire¢do do encomendante, trabalho
intelectual remunerado de varios elaboradores, fusdo dos esforgos para obtengdo como resultado,
a obra, o autor encomendante torna-se, excepcionalmente, unico titular de direitos autorais, inclusi-
ve com direitos morais criados, podendo utiliza-lo para fins previamente estabelecidos, conforme
especificagao do uso ajustado.

Esta Se¢ao também comporta a Declaragao de Distribuicdo Nao exclusiva, que delineia os direitos
patrimoniais a serem acordados entre as partes, com énfase no termo de transferéncia de direitos
patrimoniais. A Declaragao nao exclusiva ratifica a aceitagao do referido Termo de Repasse, e sua
aceitacao implica na concordancia de transferéncia da titularidade, por meio de transmissao total e
definitiva de seus direitos patrimoniais para a Biblioteca Digital.

Ja aregulamentagao da realizagao do aceite das condigbes de transferéncia de direitos patrimoniais
ocorre por meio do Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais para depdsito e disponibilizagao de
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Producao Intelectual para a Biblioteca Digital da Anvisa, que ao assina-lo o(s) autor(es)/detentor(es),
deve(m) autorizar a publicagéo, depdsito, compartilhamento e utilizagdo na integra ou em parte, de
sua producao intelectual, pela Biblioteca Digital, nas condi¢des descritas em conformidade com os
termos da Lei Federal n®9.610, de 19 de fevereiro de 1998 (Lei dos Direitos Autorais), em que o autor/
detentor afirma ter tomado total e irrestrito conhecimento. A assinatura do Termo de Autorizagao
corresponde a total e irrestrita aceitagdo das condigdes descritas e adotadas pela Biblioteca Digital
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

0 termo de Repasse de Direitos Patrimoniais para depodsito e disponibilizagao de Produgéo Intelectual
para a Biblioteca Digital da Anvisa foi apresentado em dois modelos, sendo um mais simplificado, e
outro mais completo, cabendo a Biblioteca Digital da Anvisa definir qual utilizar. Importante destacar
que, também para garantir o depésito, foi elaborado o Termo Padrao DSpace para Depdsito e Disponibi-
lizagao de Producgao Intelectual na Biblioteca Digital da Anvisa. Ele esta disposto no proprio sistema de
informacao e pode ser acessado no momento do depdsito da produgao intelectual.

Na Secao I, sdo estabelecidas as condigées de acesso e uso para os usuarios, considerando que o
publico em geral tem acesso gratuito, desde que ndo seja realizada alteragao e mantenha a mesma
condicao de uso que o original, observada as excegdes previstas na Lei de Direitos Autorais, em infor-
macgao considerada sigilosa e pessoal, observada eventual restricdo de acesso pela prépria Anvisa.
Nesse sentido, a regulagdo Autoral permite o reconhecimento da producgéao intelectual como sendo
de acesso aberto ou de uso restrito, podendo, em relagdo a produgao de acesso aberto, adotar a Cre-
ative Commons Attribution-NonCommercial-noderivatives 4.0 International (CC BY-NC-ND 4.0), salvo
excecgao prevista na Lei de Direitos autorais, bem como protegao a informacao sigilosa e pessoal,
quando observada eventual restricdo de acesso pela prépria Anvisa.

Além disso, evidencia-se a responsabilidade do autor/detentor da produgao intelectual e dos usua-
rios em relagao ao conteudo produzido, suas alteragdes e a isengao da Anvisa por eventual alteragao.
Esclarece também que os direitos morais dos autores sao preservados por determinacao legal. Ja
em relagao as obras contratadas sob encomenda, nos casos que implicam retirada da obra de circu-
lagao ou de reivindicagao de paternidade sobre a produgao intelectual, o autor respondera por perdas
e danos causados ao encomendante que o remunerou.

Nas Disposi¢des Finais, constata-se que os casos omissos deverdo ser resolvidos no ambito da
Biblioteca Digital da Anvisa, e que a validade dos documentos serdo consideradas a partir da sua
publicagcdo por meio de ato especifico da Anvisa.

Diante dos documentos elaborados, torna-se possivel a realizagao do depésito, compartilhamento e
utilizagdo da produgao intelectual (memdria técnica), de forma que autores/detentores, titulares de
direitos patrimoniais e usuarios estejam amparados e possam ser resguardados de eventuais proble-
mas, permitindo que o fluxo de dados e informacgdes possa ocorrer de forma controlada.

3.2 Levantamento dos padroes de licenciamento para o repositorio

O licenciamento em bibliotecas digitais esta presente em duas etapas, no depdsito, indicando o acei-
te do autor ou detentor dos direitos patrimoniais ao depdsito, e na oferta de acesso. Em ambos os
casos o termo licenciamento, neste caso, se refere a uma declaragao, informacéao relacionada a per-
miss@o amparada por leis, normas ou outro instrumento juridico voltado para o processo de deposi-
to, armazenamento e disseminagao dos itens que compdem o acervo da Biblioteca Digital.

Na etapa de depdsito em biblioteca digital, geralmente, ha duas grandes possibilidades: do autor depo-
sitar a sua producgao, autodepdsito, ou do detentor dos direitos patrimoniais fazé-lo, geralmente a equipe
gestora da biblioteca. Em ambos os casos os depositantes declaram que tém o direito de depositar o do-
cumento na biblioteca por meio de uma licenga padrao. Com isso, o autor ou detentor dos direitos patri-
moniais aceitam as condi¢des da biblioteca digital no armazenamento e disseminagao do documento.
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Para atender a essa etapa, o projeto de pesquisa desenvolveu uma licenga padrao exclusiva para
ser implementada na Biblioteca Digital da Anvisa, em seu software DSpace. Os detentores dos di-
reitos, sejam os autores ou terceiros, transferem para a biblioteca digital a titularidade dos direitos
patrimoniais. Dessa forma, assegura que a Biblioteca Digital possa armazenar e disseminar essa
documentacao sem implicacdes legais.

Esse processo encontra alinhamento no processo de publicagao cientifica, no qual os autores repas-
sam os seus direitos patrimoniais para as editoras. Em processo de publicagdo comercial, geralmen-
te envolve questdes financeiras ou temporais, que nao ocorrem em bibliotecas digitais. Assim, os
autores ou detentores de direitos patrimoniais repassam o direito de disseminag¢ao do documento a
biblioteca digital, mantendo, como cita a lei de direitos autorais, a autoria.

Na segunda etapa, relacionada ao licenciamento de disseminagao, tem relagao ao que os usuarios
da biblioteca digital podem fazer com a documentacgao disponibilizada. Na publicagdo comercial,
em muitos casos cientificas, as obras sdo protegidas por Copyright. Entretanto, a memoria técnica
de 6rgao de governo é um bem publico, visto que é gerado por financiamento governamental, seja
por pagamento de salarios ou bonificagdes. Por isso, entende-se que devem ser amplamente divul-
gados e utilizados, sem restri¢oes.

Nesse contexto, a licenga atualmente mais utilizada neste caso é a Creative Commons (CC), interna-
cionalmente reconhecida e utilizada, o CC é mantido por instituicdes sem fins lucrativos para apoiar
a disseminagao sem barreiras da produgdao do conhecimento humano. Historicamente, o CC tem
raizes nos Estados Unidos da América, em 2001, por meio do trabalho do professor de direito da
Universidade de Stanford Lawrence Lessig, tendo a primeira versado do CC langada em 2002.

Atualmente, o CC esta de acordo com grande parte das leis mundiais, sendo reconhecido como
parte do mundo digital. Pode-se dizer que todos os repositérios cientificos do mundo utilizam o CC
e, no Brasil, praticamente todas as bibliotecas digitais de governo. Por isso, o CC foi utilizado como
licenga padrao para a disseminacgao dos itens contidos na Biblioteca Digital da Anvisa, resguardan-
do as obras restritas.

Quanto aos niveis de acesso e uso, o projeto previu e o CC tem uma graduagao de uso desde a mais
livre a com algumas restrigoes. Em todos os casos, 0 acesso ao conteudo integral € permitido, res-
guardando as obras a qual o acesso foi restrito. Com isso, o CC torna-se adequado a biblioteca digital,
por isso sendo o tipo de licenciamento mais utilizado pelas bibliotecas digitais governamentais.

Por fim, as licencas implementadas na Biblioteca Digital da Anvisa atuam na entrada (depdsito) e
saida (acesso) aos documentos que fazem parte do acervo. A implementacao dessas licencas sdo
resultados de estudos, de forma a garantir a melhor opgao, garantindo certa seguranca a biblioteca
e a Anvisa, alinhado a fungado desses instrumentos. Entretanto, essas licengas devem ser revisita-
das quando forem necessadrias, visto que mudangas podem ocorrer no entendimento da Anvisa ou
das leis que regem a documentacao técnica da agéncia.

3.3 Levantamento das necessidades de restricao e acesso ao
documento embargado ou restrito

Os estudos de diagndstico da tipologia documental tiveram inicio por meio de pesquisa no sitio da
Anvisa, ambiente no qual a maioria dos documentos que a Agéncia produz é disponibilizada para o
acesso aos cidadados. Nesse ambiente, os documentos foram organizados pelos principais temas
da agenda regulatéria e pelo titulo. Desses documentos foram selecionados mais de 40 tipos de
documentos. A lista completa da tipologia documental pode ser consultada no Anexo G.
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Sendo assim, a Biblioteca Digital da Anvisa, usualmente, é de acesso livre, ou seja, foi identificado
gue os documentos sao direcionados a qualquer tipo de usuario. No entanto, existe a possibilidade
de submissao de objetos digitais com acesso restrito, caso seja de interesse do Comité Gestor do
setor responsavel e de setores especificos da Agéncia. O acesso aos documentos podem ser defi-
nidos conforme o Quadro 1.

Quadro 1 - Tipos de acesso.

TIPO DE ACESSO DESCRIGAO

ABERTO nao possui restricdes de acesso, portanto, ndo exige realizagao de login

RESTRITO limitado a usuarios credenciados, exigindo, desse modo, a utilizagao de login
EMBARGADO acesso restrito por tempo determinado

FECHADO acesso limitado a equipe executiva da BD/Anvisa

Fonte: Elaboragdo dos autores (2021).

Em vista disso, no processo de submissdo de objetos digitais, se faz necessario a indicagao da
forma em que o documento serd disponibilizado no metadado (dc.rights.access) com o objetivo
de informar o usuario da Biblioteca 0 modo de acesso ao documento (figura 1). Como exemplo
para a condicao de documentos restritos, neste momento, sdo as produgdes intelectuais produto
de conclusao de cursos, ou seja, as monografias, as dissertagdes e as teses. Esses produtos foram
submetidos a colegao Gestao do Conhecimento subordinada a comunidade Gestédo. Por ndo possu-
irem o Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais assinado pelo autor ndo puderam ir para o acesso
aberto, cabe salientar que esta decisdo adveio dos administradores do Projeto por parte da Anvisa.

Figura 1 - Modos de acesso ao documento na Biblioteca Digital da Anvisa.

a entre acesso aberto ou acesso restrito

Acesso a informagao ”
Acesso Aberto L Acesso Restnto

Fonte: Captura de tela do formulario de submiss&o de objetos digitais na BD da Anvisa (2022).

Bem como, os tipos de acesso embargado e fechado assemelham-se ao restrito, no que se refere
ao tipo de acesso do documento, diferindo-se apenas ao tipo de usuario que tera a permissao para
a leitura do conteudo do documento, pois, é possivel encontrar documentos de assuntos indicado
apenas para servidores e/ou areas especificas da Agéncia. Este controle de acesso para documentos
de carater restrito, embargado e fechado pode ser selecionado pelo administrador de comunidades e
colegdes na pagina de edigao de itens.

Ademais, é especificada na Regulagéo de Direito Autoral o reconhecimento da producgao intelectual,
ser adotada, de forma alternativa, a Creative Commons Attribution-NonCommercial-ShareAlike 4.0
International (CC BY-NC-SA 4.0), salvo excegdo prevista na Lei de Direitos Autorais, bem como pro-
tecdo a informacgao sigilosa e pessoal, observada eventual restricdo de acesso pela propria Anvisa,
podendo-se considerar, no @mbito do Creative Commons, que:

+ A expressao atribuicao (attribution) constitui a exigéncia de que em todo e qualquer uso da obra
seja indicada sua autoria, que pode ocorrer com a indicagao do autor e o link para a obra original.
+ A expressdo Nao-Comercial (NonCommercial) constitui condicdo a ser utilizada por quem
detém os direitos autorais, para impedir usos direcionados a vantagem comercial ou compen-
sagao monetaria.

+ A expressao compartilha igual (ShareAlike) indica que obras derivadas criadas a partir do
original devem sempre ser licenciadas sob a mesma licenga por meio da qual a original foi
licenciada.

Esses tipos de licengas podem ser indicados no processo de submissao do item por meio do meta-
dado dc.rights.license ao qual se refere os termos de uso dos direitos autorais do documento.
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4 CONSIDERAGOES FINAIS

As questdes relacionadas aos direitos autorais e patrimoniais dos itens a compor o acervo de uma
biblioteca digital sdo varias e nem sempre consensuais, por serem, em grande maioria, documentos
de primeira fonte. Assim, na sua produg@o nem sempre foi necessario assinatura de repasse de direi-
tos patrimoniais a Agéncia. Mesmo em contratagao de consultores, os instrumentos de contrato nem
sempre possuem clausulas sobre os direitos patrimoniais dos produtos. Com isso, torna-se mais um
desafio para a gestao da biblioteca digital.

Como forma de apoio, foi desenvolvido o Guia de Direitos Autorais’, para subsidiar os gestores da
Biblioteca Digital da Anvisa nas decisdes ou entendimentos sobre a questdo. Esta obra apresenta
conceitos basicos da terminologia de direitos autorais, seguidos de um conjunto de perguntas e res-
postas sobre o tema, todos voltados para bibliotecas digitais, em especial a da Anvisa. Com isso,
espera-se solucionar as duvidas que porventura venham a surgir na gestao da biblioteca digital.

Na customizacgao da Biblioteca Digital da Anvisa foram implementados os Termos de Repasse dos
Direitos Patrimoniais que garantem o direito ao depdsito e ao uso dos itens do acervo, assim como a
possibilidade nativa do DSpace em restringir o acesso complementou-se com estudos voltados aos
direitos autorais. Nesse contexto, destaca-se a completude da meta firmada, mesmo entendendo que
toda meta em projeto de pesquisa é uma previsao. Neste caso especifico, a meta foi cumprida, sendo
atendido completamente os estudos voltados aos direitos autorais.

1 SOUSA, Rosilene Paiva Marinho de; SHINTAKU, Milton. Guia de Direitos Autorais : questdes tedricas e praticas. Brasilia:
Ibict; Anvisa, 2021. 40 p. Disponivel em: http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/165. Acesso em: 10
jan. 2022.
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ANEXO A
REGULAGAO DOS DIREITOS AUTORAIS

Disposi¢oes Preliminares

1 A Politica de Gestado da Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa,
trata-se de um conjunto de principios, diretrizes, atribuigcdes e responsabilidades que visa orientar
a gestao da referida Biblioteca e especificamente, nesta sec¢ao a regulagao dos direitos autorais da
produgéo intelectual prépria da Anvisa, bem como de terceiros que autorizam depdsito e publica-
¢do na BD/Anvisa, no que se refere a transferéncia de direitos patrimoniais do autor, para a Anvisa,
adquirindo esta, a titularidade derivada dos referidos direitos.

2 A referida regulagéo Autoral também se estende a parceiros, consultores e demais individuos que
tenham sido contratados ou estabelecido algum tipo de convénio para a execugdo de tarefa que
implique, direta ou indiretamente, em produgao intelectual.

3 A presente secao trata das condigdes em que ocorre a regulagao do Direito Autoral, e compreende
as Secoes | e I, a saber, Segao I - Produgéo Intelectual da Anvisa - Autores/Detentores de Direitos
Autorais, que compreende a Atribuicao de Autoria; Declaragao de Distribuicdo Nao Exclusiva e Termo
de Transferéncia de Direitos Patrimoniais sobre as produgdes intelectuais, que sejam concebidas
ou elaboradas pelos servidores da Anvisa, em decorréncia de suas atividades desenvolvidas, aos
contratos Ad Hoc e terceirizados, bem como de terceiros que autorizam a publicagdo da produgao
intelectual; e Segao Il - Condigdes de Acesso e Uso pelo Usuario, compreendendo a sua regulagéo.

4 A transferéncia de titularidade de direitos patrimoniais sobre Producgéo Intelectual para a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, esta em conformidade com as previsdes estabelecidas na
Constituicdo Federal de 1988[1];a Lein®9.610, de 19 de fevereiro de 1998 (Lei de Direitos Autorais -
LDA)[2], que altera, atualiza e consolida a legislagédo sobre direitos autorais e da outras providéncias;
bem como, considerando a Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a Informacgao)
[3], e com o Manifesto Brasileiro de Apoio ao Acesso Livre a Informacao Cientifica[4], adotado pelo
Instituto Brasileiro de Informagé@o em Ciéncia e Tecnologia - Ibict.

5 A regulagao Autoral para a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/
Anvisa, tem por objetivos:

| - Estabelecer as condi¢des necessarias de regulagao autoral para que os titulares de produgéao
intelectual possam utilizar os recursos disponiveis pela Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, bem como obter o direito de depositar e dar acesso aos dados
e informagdes produzidas;

Il - Garantir a todos os usuarios interessados a utilizagao de toda producgéao intelectual disponibi-
lizada pela Anvisa;

Il - Reafirmar a legitimidade das instituicdes governamentais, por meio do respeito ao principio
da autodeterminagao informativa, tendo em vista a politica de privacidade adotada pela BD/
Anvisa, ndo apenas para simples permissao ou nao, do titular da producgao intelectual, mas a
permissao de utilizagdo da referida produgao, em fases sucessivas do processo de tratamento e
utilizagado de sua prépria informagao por terceiros;

IV - Assegurar o direito fundamental de acesso a informagao e sua executoriedade, na promogao
da saude, cidadania e desenvolvimento, com atuagao eficiente e transparente, contribuindo para
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uma democracia participativa, por meio da transparéncia ativa e amplo acesso e divulgacao da
producao intelectual, salvo protecao a informacao sigilosa e pessoal, observad a eventual restri-
¢ao de acesso;

V - Garantir o desenvolvimento culturalmente sustentavel através da preservagao de bens cultu-
rais para as futuras geragdes, bem como, a continuidade das instituicdes publicas por meio da
manuteng¢ao da memoria institucional para a construgao da identidade social.

VI - Dar visibilidade, rapidez na recuperagao, e disponibilizagao de informacgao de qualidade, con-
tribuindo, dessa forma, para exceléncia na prestacao de servigos a sociedade, contribuindo para
o fortalecimento das instituicdes, confianga na gestao publica e promogao da cidadania.

SECAO |
Producao Intelectual da Anvisa - Autores/Detentores de Direitos Autorais

6 A producao intelectual da Anvisa compreende a Atribuigdo de Autoria; Declaragao de Distribuigao
Nao Exclusiva e Termo de Transferéncia de Direitos Patrimoniais sobre as produgdes intelectuais,
que sejam concebidas ou elaboradas pelos servidores da Anvisa, em decorréncia de suas ativida-
des desenvolvidas, bem como de terceiros que autorizam a publicagao da produgéao intelectual.

Atribuicao de Autoria

7 Os Autores/detentores de direitos autorais da Anvisa, enquadram-se nas categorias de servidores
publicos, contratados Ad Hoc e terceirizados.

7.1 Os autores definirdo, no momento da assinatura do termo de repasse, se o contetdo é de uso
restrito ou de acesso aberto, considerando a tipologia documental definida pela Anvisa.

7.2 A Atribuigcao de Autoria compde a regulagao de direito autoral adotada pela Biblioteca Digital
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, estabelecendo as partes envolvidas na
cessao de direitos.

7.3 Em sendo a Anvisa encomendante, considera-se detentora dos direitos patrimoniais, con-
siderando tais direitos podem se dar tanto por via originaria de criagdo como por derivada, de
Transferéncia de Direitos Patrimoniais do autor para Depdsito e Disponibilizagdo de Produgéo
Intelectual.

7.4 No caso de autoria de obra sob encomenda, a titularidade dos direitos patrimoniais devera
estar acordada no contrato de trabalho ou de servigo estabelecido pela Anvisa.

7.5 No caso especifico de titularidade de obra coletiva, obedecida elementos como coordenagao
e diregao do encomendante, trabalho intelectual remunerado de varios elaboradores, fusdo dos es-
forgos para obtengao como resultado, a obra, o autor encomendante torna-se, excepcionalmente,
unico titular de direitos autorais, inclusive com direitos morais criados, podendo utiliza-lo para fins
previamente estabelecido, conforme especificagdo do uso ajustado.

7.6 As regras de protegao aos direitos de natureza moral e patrimonial, pertencentes aos autores,
aplica-se ao encomendante de obra coletiva.

8 A identificagdo do autor na producgao intelectual ocorre, quando possivel, por meio da prépria
producao intelectual que deve conter dados correspondentes a qualificagao para uso exclusivo do
depdsito da produgéo intelectual, bem como no preenchimento dos metadados, observada a Politi-
ca de Privacidade da BD/Anvisa.
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9 A atribui¢cao de autoria para disponibilizagao da produgao intelectual para a Anvisa, ocorrera me-
diante a concordancia do autor, sendo esta compreendida como ato volitivo de aceitagédo das condi-
¢cOes expostas nesta regulagao, e efetivada por meio do Termos de Repasse de Direitos patrimoniais
para deposito e disponibilizagdo da producao intelectual.

9.1 A concordancia do autor se concretiza, automaticamente, no momento do depésito da produ-
¢ao intelectual, por meio da transferéncia de seus direitos patrimoniais, em que se opera transfe-
réncia de titularidade, a cessao total, universal e por tempo indeterminado.

9.2 Nos casos em que houver discordancia do autor sobre a transferéncia de direitos patrimo-
niais sobre a producgao intelectual para BD/Anvisa, excepcionalmente, 0 mesmo devera, expres-
samente, e de forma escrita, indicar a Anvisa as restricdes de acesso.

Declaragao de Distribuigao Nao Exclusiva

10 O(s) autor(es), ao concordar com o exposto na Declaragao de Distribuicdo Nao Exclusiva, ratifi-
cam sua concordancia de transferéncia da titularidade, por meio de cesséao de direitos correspon-
dente a transmissao total e definitiva, por tempo indeterminado, de seus direitos patrimoniais para
a pessoa representante legal (depositante) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. A
referida transmissao compreende todos os direitos de autor, salvo os de natureza moral e os expres-
samente excluidos por lei e eventuais restricoes de acesso.

11 A Transferéncia dos referidos direitos, ocorre de carater total, definitivo, de forma gratuita, irrevo-
gavel e irrestrita, e implica na concordancia das seguintes condigdes:

11.1 A transferéncia permite a utilizagdo da obra, no Brasil e no exterior, por quaisquer modalida-
des existentes ou que venham a surgir, além das formas de utilizagao dos direitos patrimoniais
dispostas e previstas no artigo 29 da LDA, tais como: a reproducgao parcial ou integral; a edigao;
a adaptacao; a tradugao para qualquer idioma sem alteragao do conteudo; a distribuigao, quan-
do ndo intrinseca ao contrato firmado pelo autor com terceiros para uso ou exploragdo da obra;
a distribuicao para oferta de obras ou produg¢des mediante cabo, fibra ética, satélite, ondas ou
qualquer outro sistema que permita ao usuario realizar a selegao da obra ou produgao para per-
cebé-la em um tempo e lugar previamente determinados por quem formula a demanda, e nos
casos em que o0 acesso as obras ou produgdes se faga por qualquer sistema que importe em
pagamento pelo usudrio; a utilizagao, direta ou indireta, da obra literaria, artistica ou cientifica em
suas modalidades; a inclusdo em base de dados, o armazenamento em computador, a microfil-
magem e as demais formas de arquivamento do género; bem como quaisquer outras modalida-
des de utilizagao existentes ou que venham a ser inventadas, incluindo o direito de preferéncia
sobre estas ultimas; e da utilizagao direta ou indireta da produgao intelectual dos servidores, pela
Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa.

11.2 O(s) Autor(es) declara(m), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, que transmi-
tem o direito, de forma gratuita, irrevogavel e irrestrito de acesso a producgao intelectual deposi-
tada, como exemplificativamente, resultados de trabalhos técnicos, dados processados ou nao,
metadados, fontes originais, representacdes digitais de materiais pictéricos, graficos e material
multimidia, ou outra modalidade; bem como, o direito a copia-las, reproduzi-las em mais de uma
copia, usa-las, distribui-las, transmiti-las e exibi-las publicamente, permitindo que a mesma tenha
o direito de dar acesso a referida producgao intelectual por meio de seus ambientes institucionais
no Brasil e no exterior.

12 O(s) autor(es) atesta(m) a originalidade da producao intelectual, e que a mesma nao contém qual-
quer informacao confidencial sua, ou de terceiros, bem como a qualidade do contetdo de sua autoria,
em que o envio da mesma, ndo infringe direitos autorais de nenhuma outra pessoa ou instituicao.

13 Aindicagao sobre excegdes previstas em lei, informacgao considerada sigilosa e pessoal, e con-
sequentemente, de eventual restricdo de acesso, deve ser informada pelos autores, no momento
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de envio para deposito e disponibilizagao da produgao intelectual dos direitos autorais para a BD/
Anvisa, considerando a tipologia documental da Anvisa, e selecionando entre as opgdes “Acesso
Aberto” ou Conteudo Restrito”.

14 Nos casos de obtencgao de financiamento por meio de recursos publicos para o desenvolvimento
da pesquisa, deve ser necessariamente incluida informagao referente a agéncia de fomento a qual
financiou a producgéo a ser depositada.

15 No que se refere aos autores/detentores (servidores publicos, colaboradores Ad Hoc e terceiri-
zados), a transferéncia de direitos patrimoniais sobre a producgéo intelectual para depdsito e dispo-
nibilizacdo pela BD/Anvisa, devera ser realizada por meio de termo especifico (Termo de Repasse
de Direitos Patrimoniais para Depdsito e Disponibilizagdo de Producgéao Intelectual para a Biblioteca
Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa).

16 Nos casos em que a producgdo intelectual a ser depositada, contenha material em que o(s) au-
tor(es) ndo possui(em) direitos autorais, o(s) mesmo(s) declara(m) ter obtido permisséo irrestrita do
proprietario dos direitos autorais, para conceder a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - BD/Anvisa, os direitos previstos nesta regulagao, constando que esse material de proprie-
dade de terceiros esta apto a ser disseminado sem quaisquer transtornos atuais ou futuros.

17 Em relagdo ao autor empregado, em atendimento ao estrito cumprimento do dever funcional,
o empregador detém, por prazo indeterminado, os direitos patrimoniais sobre o que foi produzido
durante a vigéncia do contrato, conforme sua atividade primaria.

18 Na relagéo contratual, do caso especial de titularidade existente na obra coletiva, a encomenda,
a orientacao, a dire¢cao e a remuneragao do trabalho dos elaboradores, cujo resultado se funde no
final, geram direitos até de origem moral para o encomendante, mas ainda, pelo fato da criagao.

19 A Administragao Publica pode se tornar titular de direitos autorais no contrato de obras intelectu-
ais em que, na condi¢ao de encomendantes deterao os direitos patrimoniais, podendo ser tanto por
via origindria de criagdo como por derivada, de transferéncia de direitos.

20 No caso de servidores publicos, a Administragao Publica podera contratar com a criagao de
obras intelectuais protegidas, cuja titularidade dos direitos patrimoniais esta em conformidade com
a expressa previsao desta regulacgao.

Termo de Transferéncia de Direitos Patrimoniais

21 Pela presente regulagao de Direito Autoral, firma-se o Termo de Transferéncia de Direitos Patrimo-
niais, pelo(s) autor(es), tornando-se expressa, total e irrestrita, a transferéncia dos direitos patrimo-
niais do(s) autor(es) de producao intelectual, para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
para publicacgao, depdsito, compartilhamento e utilizagédo na integra ou em parte, da referida produgao
intelectual, de forma gratuita, por tempo indeterminado e nas condigOes descritas nesta regulagdo. A
presente regulagcdo esta em conformidade com a Lei Federal n°® 9.610, de 19 de fevereiro de 1998 (Lei
dos Direitos Autorais), a Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a Informagdes).

22 Em relagao ao conteudo, nos casos de excegdes previstos na Lei de Direitos autorais, bem como
protecdo a informacao sigilosa e pessoal, e eventual restricdo de acesso, pela propria Anvisa, o(s)
autor(es) devem informar a BD/Anvisa, no préprio Termo de Repasse da producdo intelectual a ser
depositado, ou no proprio contrato, nos casos de restricdes de acesso.

23 A Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, se compromete a

respeitar os direitos morais do autor que séo inalienaveis, irrenunciaveis, imprescritiveis, impenho-
raveis e perpétuos.
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24 O encaminhamento da producgao intelectual pelo autor, para a BD/Anvisa, por meio do Termo
de Repasse de Direitos Patrimoniais, caracteriza expressamente a Transferéncia de Direitos Pa-
trimoniais do autor sobre a producgao intelectual, e corresponde a total e irrestrita aceitacdo dos
requisitos descritos e adotados nesta regulagao de direito autoral pela Biblioteca Digital da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa.

SEGAO II
Condigoes de Acesso e Uso

25 Os usuarios da BD/Anvisa, que utilizarem qualquer produgéo, no todo ou em parte, em novas pu-
blicagdes ficam obrigados a cita-la, indicando o nome do(s) autor(es) e os dados completos da obra;

26 Fica vedado a utilizagdo dos dados e informagdes disponiveis pela Biblioteca Digital da Agéncia
nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, para utilizagdo em desacordo com esta Regulagao Autoral;

27 Fica autorizada a utilizagéo gratuita das bases de dados da BD/Anvisa e das informagdes dispo-
nibilizadas nas mesmas e em outras obras, que, por sua sele¢ao, organizagao ou disposi¢ao de seu
conteudo, constituam uma criagao intelectual, desde que o detentor de direitos autorais patrimoniais
seja a Unido e haja conhecimento prévio do autor da produgao intelectual, sobre a presente regulacgao.

28 A producao intelectual, submetida a Anvisa, torna-se disponivel para depdsito, compartilhamento
e utilizagao de forma gratuita, desde que nao seja realizada alteragdo e mantenha a mesma condigao
de uso que o original, observada as excegdes previstas na Lei de Direitos Autorais, em informacgao
considerada sigilosa e pessoal, observada eventual restricdo de acesso, pela propria Anvisa.

29 Essa Politica Autoral permite o reconhecimento da producgao intelectual como sendo de acesso
aberto ou de uso restrito, podendo, em relagdo a producao de acesso aberto, adotar-se assim, de
forma alternativa, a Creative Commons Attribution-NonCommercial-noderivatives 4.0 International
(CC BY-NC-SA 4.0), salvo, excecdo prevista na Lei de Direitos autorais, bem como protecgao a infor-
macao sigilosa e pessoal, observada eventual restricdo de acesso pela propria Anvisa, podendo-se
considerar no ambito do Creative Commons:

29.1 A expressao atribuigdo (attribution) constitui a exigéncia de que em todo e qualquer uso
da obra seja indicada sua autoria, que pode ocorrer com a indicagao do autor e o link para a
obra original.

29.2 A expressao Nao-Comercial (NonCommercial), constitui condi¢do a ser utilizada por quem
detém os direitos autorais, para impedir usos direcionados a vantagem comercial ou compensa-
¢ao monetaria.

29.3 A expressao Nao a obras derivadas (No Derivatives), permite download e compartilhamento
da producéo intelectual, mas sem que possa ser alterada de nenhuma forma e desde que indi-
cada a autoria.

Responsabilidades do Autor/Detentor da Produgao Intelectual e dos Usuarios

30 O(s) autor(es)/detentor(es) é(sdo) inteiramente responsavel(is) pelo contelido de sua produgao
intelectual.

31 Quando a produgéo intelectual envolver autoria/detengdo de mais de um autor/detentor, ao me-
nos um destes, ao realizar o repasse da producgao intelectual para a Anvisa, ratifica o consentimento
dos demais sobre a disponibilidade da producao intelectual, ficando expressamente assegurada a
realizagao do deposito pela BD/Anvisa.
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32 Uma vez que a producao intelectual tenha sido acessada ou alterada pelo usuario, 0 mesmo
responde integralmente pelas alteragdes realizadas, com base nos dados fornecidos, e exime a BD/
Anvisa, de qualquer responsabilidade relativa as alteragdes por ele desenvolvidas.

33 Em face dos direitos morais preservados por determinagao legal, o autor, em relagdo as obras
contratadas sob encomendas, nos casos em que implique em retirada da obra de circulagao, ou de
reivindicagcao de paternidade sobre a producgao intelectual, respondera por perdas e danos causa-
dos ao encomendante que o remunerou.

Disposi¢oes Finais

34 A producgao intelectual, submetida a Biblioteca Digital da Agéncia nacional de Vigilancia Sanitaria
- BD/Anvisa, torna-se disponivel para depdsito, compartilhamento e utilizagéo, de forma gratuita, de
forma total ou parcial por tempo indeterminado, considerando as excegdes ja estabelecidas neste
regulamento.

35 Os casos omissos serdo resolvidos no ambito da Biblioteca Digital da Agéncia nacional de Vigi-
lancia Sanitaria - BD/Anvisa.

36 Esta regulacao de Direitos Autorais tem validade a partir da data de sua publicagao.

[1] BRASIL. Constituigdo (1988). Constituicao da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF: Sena-
do Federal: Centro Grafico, 1988.

[2] BRASIL. Lei n° 9.610, de 19 de fevereiro de 1998. Altera, atualiza e consolida a legislacdo sobre
direitos autorais e da outras providéncias. Publicada no Diario Oficial da Unido em 20 de fevereiro de
1998. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I19610.htm. Acesso em: 13 ago. 2021.

[3] BRASIL. Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011. Regula o acesso a informagdes previsto no
inciso XXXIIl do art. 5°, no inciso Il do § 3° do art. 37 e no § 2° do art. 216 da Constituicdo Federal,
altera a Lein® 8.112, de 11 de dezembro de 1990; revoga a Lei n® 11.111, de 5 de maio de 2005, e
dispositivos da Lei n® 8.159, de 8 de janeiro de 1991; e da outras providéncias. Publicada no Diario
Oficial da Unido em 18 de novembro de 2011. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_
ato2011-2014/2011/lei/112527.htm. Acesso em: 10 ago. 2021.

[4] IBICT. Instituto Brasileiro de Informagao em Ciéncia e Tecnologia. Manifesto Brasileiro de Apoio
ao Acesso Livre a Informacgao Cientifica. Disponivel em: https://livroaberto.ibict.br/Manifesto.pdf.
Acesso em: 13 ago. 2021.
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ANEXO B
TERMO DE REPASSE DE
DIREITOS PATRIMONIAIS |

TERMO DE REPASSE DE DIREITOS PATRIMONIAIS PARA DEPQOSITO E DISPONIBILIZACAQ DE

PRODUCAQ INTELECTUAL PARA A BIBLIOTECA DIGITAL DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILAN-
CIA SANITARIA — BD/ANVISA

DA IDENTIFICACAO DO(S) AUTOR(ES)/DETENTOR(ES) E RESPECTIVA OBRA

Eu, (nome completo do autor/detentor) , hacionalidade estado
civil profiss@o RG n° CPF/
CNPJ n° residente e domiciliado

Na qualidade de:

O Unico Autor, Titular de Direitos Autorais

O Autor em Obra Coletiva encomendada

O Autor de Obra Encomendada

O Editor Titular de Direitos Autorais de Obra Completa
O Editor Titular de Direitos Autorais de Capitulo

O Familiar de Autor Falecido. Nome do autor:
0 Organizador de Obra, Titular de Direitos Autorais

O Promotor de Eventos, Titular de Direitos Autorais de anais de eventos

De Obra Completa ou Capitulo: (0 Obra Completa O Capitulo

Obra Intitulada:

Capitulo Intitulado (quando for capitulo, descrever necessariamente o nome da Obra).

Identificagdo de Conteudo: 0 Acesso Aberto O Conteudo Restrito

O Autor enquadra-se na categoria de:
O Servidor Publico O Contratados Ad Hoc O Terceirizados

DAS CONDICOES DE REPASSE DE DIREITOS PATRIMONIAIS PARA DEPOSITO E DISPONIBILIZAGAO
DE PRODUGAO INTELECTUAL

1 O Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais para Depésito e Disponibilizagao de Produgao Inte-
lectual para a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — BD/Anvisa esta em con-
formidade com as previsdes estabelecidas na Constituicdo Federal de 1988[1];a Lein®9.610,de 19 de
fevereiro de 1998 (Lei de Direitos Autorais - LDA)[2], que altera, atualiza e consolida a legislagdo sobre
direitos autorais e da outras providéncias; bem como, considerando a Lei n® 12.527, de 18 de novembro
de 2011 (Lei de Acesso a Informacgao)[3], e com o Manifesto Brasileiro de Apoio ao Acesso Livre a In-
formacao Cientifica[4], adotado pelo Instituto Brasileiro de Informacgao em Ciéncia e Tecnologia - IBICT.
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1.1 Os objetivos do Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais para Depdsito e Disponibilizagao
de Producdo Intelectual, esta em conformidade com a Regulagdo de Direitos Autorais prevista na
Politica de Gestao da Biblioteca:

+ Estabelecer as condi¢des necessarias da regulagao autoral para que os titulares de produ-
¢ao intelectual possam utilizar os recursos disponiveis pela Biblioteca Digital da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, bem como obter o direito de depositar e dar acesso
aos dados e informagoes produzidas;

+ Garantir a todos os usuarios interessados o acesso e utilizagdo de todo material disponibi-
lizado pela BD/Anvisa;

« Promover o registro, acesso e compartilhamento da producgao intelectual pela Biblioteca Di-
gital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, por meio da disponibilizagcéo de
conjuntos de dados e informagdes em formato aberto e por tempo indeterminado, de modo a
proporcionar a sociedade o amplo acesso a dados e informagdes de forma gratuita;

+ Evidenciar ao maximo o uso da produgao intelectual, para fins de pesquisa, bem como dar
visibilidade a producéo dos autores que submeterado sua produgao na referida biblioteca;

+ Manter a livre circulagdo de bens culturais, indispensavel ao desenvolvimento cientifico e
artistico;

« Promover uma gestao transparente da informacgéao digital visando fomentar o desenvolvi-
mento da cultura e a transparéncia na administragao publica de modo a propiciar amplo aces-
so e divulgagao da informacgao;

+ Reafirmar a legitimidade das instituicdes governamentais, por meio do respeito ao principio
da autodeterminacgéo informativa, tendo em vista ndo apenas a simples permissao ou nao,
do titular da producgéo técnica, mas a permissao de utilizagdo da referida produgao, em fases
sucessivas do processo de tratamento e utilizagdo de sua prépria informagao por terceiros;

+ Contribuir para preservagao e armazenamento da memodria institucional, bem como oportunizar
0 acesso por meio de politica nacional de acesso a informacao, respeitando a legislagao vigente.

2 O presente Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais para Depdsito e Disponibilizagao de Pro-
ducéo Intelectual para a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa,
documento Unico, de preenchimento obrigatério, compreende trés partes, a saber, Identificagao
do(s) Autor(es)/Detentor(es) e respectiva Obra; Declara¢ao de Distribuicao Nao Exclusiva, e Auto-
rizagao para depdsito e disponibilizagao da produgao intelectual.

2.1 A Identificagao do(s) Autor(es)/Detentor(es) e respectiva Obra, deve conter dados corres-
pondentes a qualificagdo para uso exclusivo do depdsito da produgao intelectual, bem como no
preenchimento dos metadados. Seu preenchimento constitui consentimento por meio de mani-
festacao livre, informada e inequivoca pela qual o(s) titular(es) concorda(m) com o tratamento de
seus dados pessoais, para os fins descritos no presente Termo, em conformidade com a Lei n°
13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecao de Dados).

2.1.1 Os Autores/detentores de direitos autorais da Anvisa, enquadram-se nas categorias de
servidores publicos, contratados Ad Hoc e terceirizados.

2.1.2 Os autores definirdo, no momento da assinatura do termo de repasse, se o conteddo é
de uso restrito ou de acesso aberto, considerando a tipologia documental definida pela Anvisa.

2.1.3 A Atribuicao de Autoria compde a regulagao de direito autoral adotada pela Biblioteca
Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, estabelecendo as partes envol-
vidas na cesséao de direitos.

2.1.4 Em sendo a Anvisa encomendante, considera-se detentora dos direitos patrimoniais,
considerando tais direitos podem se dar tanto por via originaria de criagdo como por deriva-
da, de Transferéncia de Direitos Patrimoniais do autor para Depdsito e Disponibilizagao de
Producao Intelectual.
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2.1.5 No caso de autoria de obra sob encomenda, a titularidade dos direitos patrimoniais deve-
ra estar acordada no contrato de trabalho ou de servigo estabelecido pela Anvisa.

2.1.6 No caso especifico de titularidade de obra coletiva, obedecida elementos como coor-
denacao e direcdo do encomendante, trabalho intelectual remunerado de varios elaboradores,
fusdo dos esforgcos para obtengdo como resultado, a obra, o autor encomendante torna-se,
excepcionalmente, unico titular de direitos autorais, inclusive com direitos morais criados, po-
dendo utiliza-lo para fins previamente estabelecido, conforme especificagao do uso ajustado.

2.1.7 As regras de protecdo aos direitos de natureza moral e patrimonial, pertencentes aos
autores, aplica-se ao encomendante de obra coletiva.

2.2 Para efeitos deste Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais, em conformidade com a Lei n°
9.610, de 19 de fevereiro de 1998, compreende-se:

+ Publicagédo - o oferecimento de obra literaria, artistica ou cientifica ao conhecimento do pu-
blico, com o consentimento do autor, ou de qualquer outro titular de direito de autor, por qual-
quer forma ou processo.

« Autor - pessoa fisica criadora de obra literaria, artistica ou cientifica, sendo titular originario,
o autor de obra intelectual. Também considera-se titular de direitos de autor quem adapta,
traduz, arranja ou orquestra obra caida no dominio publico, ndo podendo opor-se a outra adap-
tacao, arranjo, orquestragao ou tradugao, salvo se for copia da sua.

+ Obra coletiva - constitui a obra criada por iniciativa, organizagao e responsabilidade de uma
pessoa fisica ou juridica, que a publica sob seu nome ou marca e que é constituida pela parti-
cipacao de diferentes autores, cujas contribui¢des se fundem numa criagdo autbnoma. Cabe
ao organizador a titularidade dos direitos patrimoniais sobre o conjunto da obra coletiva.

+ A Coautoria - é atribuida aqueles em cujo nome, pseuddnimo ou sinal convencional for uti-
lizada. Quando a obra feita em regime de coautoria nao for divisivel, nenhum dos co-autores,
sob pena de responder por perdas e danos, podera, sem consentimento dos demais, publica-
-la ou autorizar-lhe a publicagao, salvo na colegao de suas obras completas. Havendo diver-
géncia, os co-autores decidirdo por maioria.

« Editor - corresponde a pessoa fisica ou juridica a qual se atribui o direito exclusivo de repro-
ducédo da obra e o dever de divulga-la, nos limites previstos no contrato de edig¢ao.

+ Obra p6stuma - a que se publica apés a morte do autor.

2.3 A Declaragao de Distribuicao Nao Exclusiva constitui as condi¢des de repasse de direitos
patrimoniais para depdsito e disponibilizagao da produgao intelectual, constante no presente
Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais para Depoésito e Disponibilizagao de Produgao
Intelectual para a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — BD/Anvisa.
A referida Declaragao de Distribuicao Nao Exclusiva, ratifica a aceitagao deste Termo, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa para amplo compartilhamento das publi-
cacgoes, acesso irrestrito, armazenamento, preservagao a longo prazo e interoperabilidade entre
sistemas de acesso aberto pela BD/Anvisa.

2.3.1 Ao concordar com o exposto na Declaragao de Distribuigao Nao Exclusiva, pelo(s) au-
tor(es)/detentor(es), implica na sua concordancia de transferéncia da titularidade, por meio
de transmissao total e definitiva, por tempo indeterminado, de seus direitos patrimoniais para
a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa na pessoa de seu
representante legal. A referida transmissao compreende todos os direitos de autor, salvo os de
natureza moral e os expressamente excluidos por lei.

2.3.2 A Transmissao dos referidos direitos pelo autor/detentor implica na concordancia das
seguintes condigdes:

+ A referida transmissdo permite a utilizagdo da obra, no Brasil e no exterior, por quaisquer
modalidades existentes, pela Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
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BD/Anvisa, além das formas de utilizagao dos direitos patrimoniais dispostas e previstas no
artigo 29 da LDA, tais como: a reproducao parcial ou integral; a edicao; a adaptacao; a tradu-
¢ao para qualquer idioma sem alteragao do conteudo; a distribuig@o, quando néo intrinseca ao
contrato firmado pelo autor com terceiros para uso ou exploragao da obra; a distribuigdo para
oferta de obras ou produgdes mediante cabo, fibra ética, satélite, ondas ou qualquer outro
sistema que permita ao usuario realizar a sele¢gao da obra ou produgao para percebé-la em um
tempo e lugar previamente determinados por quem formula a demanda, e nos casos em que o
acesso as obras ou produgdes se faga por qualquer sistema que importe em pagamento pelo
usuario; a inclusao em base de dados, o armazenamento em computador, a microfilmagem e
as demais formas de arquivamento do género; bem como quaisquer outras modalidades de
utilizagao existentes ou que venham a ser inventadas, incluindo o direito de preferéncia sobre
estas ultimas, além da utilizagao direta ou indireta da produgao técnica dos servidores.

« A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa tem, de forma total e irrestrita, o direito
de realizar o depdsito da producgao intelectual dos colaboradores Ad Hoc de que trata o pre-
sente Termo, em sua Biblioteca Digital.;

+ Autores/detentores declaram, a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria - BD/Anvisa, que transmitem o direito, de forma gratuita, irrevogavel e irrestrito, de acesso a
producao intelectual depositada, como exemplo, resultados de pesquisas cientificas originais,
dados processados ou ndo, metadados, fontes originais, representagdes digitais de materiais
pictdricos, graficos e material multimidia, ou outra modalidade; bem como o direito a copia-
-las, reproduzi-las em mais de uma copia, usa-las, distribui-las, transmiti-las e exibi-las publica-
mente, permitindo que a mesma tenha o direito de dar acesso a referida produgéao intelectual
por meio de seus ambientes institucionais no Brasil e no exterior,;

+ ApoOs a autorizagao e o repasse dos direitos patrimoniais sobre a producgao intelectual, pelo
autor/detentor, estes terdo o direito de acesso e citagado da respectiva producéo, ficando defi-
nido que a utilizagédo posterior, para nova edigao, reprodugao, modificagao, tradugao, exempli-
ficativamente, apenas podera ser realizada com a devida autorizagao da Biblioteca Digital da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa.

2.3.3 O autor/detentor atesta a originalidade da producao intelectual (obras intelectuais), e
que a mesma nao contém qualquer informagéao confidencial sua, ou de terceiros, bem como a
qualidade do contetdo de sua autoria, em que o envio da mesma, nao infringe direitos autorais
de nenhuma outra pessoa ou institui¢ao.

2.3.4 A indicagao sobre excegdes previstas em lei, informagéo considerada sigilosa e pesso-
al, e consequentemente, de eventual restricdo de acesso, em relagao ao conteudo, deve ser
informada pelos autores no momento de envio para depdsito e disponibilizagdo da produgao
intelectual dos direitos autorais para a Anvisa, considerando a tipologia documental da Anvisa,
e selecionando entre as opgdes “Acesso Aberto” ou “Conteudo Restrito”.

2.3.5 Nos casos de obtencgdo de financiamento por meio de recursos publicos para o desen-
volvimento da pesquisa, o autor/detentor deve indicar a informacao referente a agéncia de
fomento a qual financiou a produgdo a ser depositada.

2.3.6 Nos casos em que a produgéo intelectual a ser depositada contenha material sobre o
qual o autor/detentor ndo possui direitos autorais, 0 mesmo declara ter obtido permisséao irres-
trita do proprietario dos direitos autorais, para conceder, a Biblioteca Digital da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, os direitos exigidos pelo Termo de Repasse de Direitos
Patrimoniais para Depésito e Disponibilizagao de Produgao Intelectual, constando que esse
material de propriedade de terceiros esta apto a ser disseminado sem quaisquer transtornos
atuais ou futuros.

2.3.7 Em relagao ao autor empregado, em atendimento ao estrito cumprimento do dever fun-

cional, o empregador detém, por prazo indeterminado, os direitos patrimoniais sobre o que foi
produzido durante a vigéncia do contrato, conforme sua atividade primaria.
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2.3.8 Na relacao empregaticia, do caso especial de titularidade existente na obra coletiva, a
encomenda, a orientagao, a dire¢cao e a remuneragao do trabalho dos elaboradores, cujo resul-
tado se funde no final, geram direitos até de origem moral para o0 encomendante, mais ainda,
pelo fato da criacao.

2.3.9 A Administracdo Publica pode se tornar titular de direitos autorais no contrato de obras
intelectuais em que, na condi¢cao de encomendantes, deterdo os direitos patrimoniais, podendo
ser tanto por via originaria de criagdo como por derivada, de transferéncia de direitos.

2.3.10 No caso de servidores publicos, a Administragdo Publica podera contratar a criagao de
obras intelectuais protegidas, cuja titularidade dos direitos patrimoniais esta em conformidade
com a expressa previsao desta regulagao.

2.3.11 Uma vez que a producgao intelectual tenha sido acessada ou alterada pelo usuario, o
mesmo responde integralmente pelas alteragdes realizadas, com base nos dados fornecidos,
e exime a BD/Anvisa de qualquer responsabilidade relativa as altera¢des por ele desenvolvidas.

2.3.12 Em face dos direitos morais preservados por determinagao legal, o autor, em relagéo as
obras contratadas sob encomendas, nos casos em que implique em retirada da obra de circu-
lagao, ou de reivindicagao de paternidade sobre a producgao intelectual, respondera por perdas
e danos causados ao encomendante que o remunera.

3 A regulacao autoral prevista na Politica de Gestao e neste Termo de Repasse de Direitos Patrimo-
niais para Depdsito e Disponibilizagao de Produgao Intelectual para a BD/Anvisa permite o reconheci-
mento da producgao intelectual como sendo de acesso aberto ou de uso restrito, podendo, em relagao
a producao de acesso aberto adotar-se assim, Creative Commons Attribution-NonCommercial-noDe-
rivatives 4.0 International (CC BY-NC-ND 4.0), salvo, excecao prevista na Lei de Direitos autorais, bem
como protec¢do a informacao sigilosa e pessoal, observada eventual restricdo de acesso pela propria
Anvisa, podendo-se considerar no ambito do Creative Commons:

3.1 A expressao atribuigdo (attribution) constitui a exigéncia de que, em todo e qualquer uso da
obra, seja indicada sua autoria, que pode ocorrer com a indicagao do autor e o link para a obra
original.

3.2 A expressdo Nao-Comercial (NonCommercial) constitui condigdo a ser utilizada por quem de-
tém os direitos autorais, para impedir usos direcionados a vantagem comercial ou compensagao
monetaria.

3.3 A expressao Nao a obras derivadas (No Derivatives) permite download e compartilhamento da
producéo intelectual, mas sem que possa ser alterada, de nenhuma forma, e desde que indicada
a autoria.

4 Ao concordar com o presente Termo, o autor/detentor autoriza a publicagao, o depdsito, o com-
partilhamento e a utilizagao, na integra ou em parte, da sua producgao intelectual, pela Biblioteca
Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa de forma gratuita, por tempo inde-
terminado e nas condigdes descritas no mesmo, em conformidade com a Lei Federal n® 9.610, de
19 de fevereiro de 1998 (Lei dos Direitos Autorais), e o presente Termo de Repasse de Direitos Pa-
trimoniais para Depésito e Disponibilizagao de Produgao Intelectual, o qual o autor/detentor afirma
ter tomado total e irrestrito conhecimento.

5 O autor/detentor deve, obrigatoriamente, preencher e assinar o presente Termo de Repasse para
Depdsito e Disponibilizagao de Producao Intelectual para a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa em todas as paginas e, posteriormente, depositar juntamente
com o arquivo da produgao intelectual.
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5.1 O repasse para depdsito da producgao intelectual implica na ciéncia do presente Termo, bem
como na concordancia de forma total e irrestrita, com as condi¢des previstas no mesmo, assim
como, com a transferéncia da titularidade, por meio de transmissao total e definitiva dos direitos
patrimoniais do autor, por tempo indeterminado, para a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa.

5.2 Quando a produgéao intelectual envolver autoria/detengdo de mais de um autor/detentor, a
responsabilidade sobre a referida producéo recai sobre o responsavel pela realizagdo do repasse
dos Direitos Patrimoniais e Autorizacao para Depésito e Disponibilizagao de Produgao Intelectual
para a BD/Anvisa. Neste caso, deve ocorrer o depésito do referido termo juntamente com a pro-
ducao intelectual.

6 A Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, compromete-se a
respeitar os direitos morais do autor, que sdo inalienaveis, irrenunciaveis, imprescritiveis, impenho-
raveis e perpétuos.

DO REPASSE PARA DEPOSITO E DISPONIBILIZAGAO DA PRODUGAO INTELECTUAL

7 Ratifico que sou autor/detentor dos direitos autorais da producao intelectual especificada, e que,
o repasse da producgao intelectual compreende a ciéncia das condi¢des previstas no presente Ter-
mo de Repasse de Direitos Patrimoniais para Depdsito e Disponibilizagao de Produgao Intelectual
para a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, bem como a total
e irrestrita aceitacao dos requisitos descritos e adotados pela referida BD/Anvisa.

8 Nessas condig¢des, autorizo, por meio do presente Termo de Repasse, a publicagao, o depdsito, o
compartilhamento e a utilizagao, na integra ou em parte, da produgao de minha autoria/detengao,
acima especificada, de forma gratuita, por tempo indeterminado e pelas condi¢gdes por mim declara-
das, nos termos da Lei Federal n°® 9.610, de 19 de fevereiro de 1998 (Lei dos Direitos Autorais), e do
presente Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais para Depdsito e Disponibilizagao de Produgao
Intelectual para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, o qual afirmo ter tomado total e
irrestrito conhecimento.

de de

Assinatura do Autor/Detentor dos Direitos Autorais
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ANEXO C
TERMO DE REPASSE DE
DIREITOS PATRIMONIAIS I

TERMO DE REPASSE DE DIREITOS PATRIMONIAIS PARA PEPOSITO E DISPONIBILIZAGAO DE PRODU-
CAO INTELECTUAL PARA A BIBLIOTECA DIGITAL DA AGENCIA NACIONAL DE VIGIL NCIA SANITARIA
— BD/ANVISA

DA IDENTIFICACAO DO(S) AUTOR(ES)/DETENTOR(ES) E RESPECTIVA OBRA

Eu, (nome completo do autor/detentor), de nacionalidade
estado civil profissao RG n°
CPF/CNPJ n° residente e domiciliado

Na qualidade de:

O Unico Autor, Titular de Direitos Autorais

O Autor em Obra Coletiva encomendada

O Autor de Obra Encomendada

O Editor Titular de Direitos Autorais de Obra Completa
O Editor Titular de Direitos Autorais de Capitulo

O Familiar de Autor Falecido. Nome do autor:
O Organizador de Obra, Titular de Direitos Autorais

O Promotor de Eventos, Titular de Direitos Autorais de anais de eventos

De Obra Completa ou Capitulo: 0 Obra Completa O Capitulo
Obra Intitulada:

Capitulo Intitulado (quando for capitulo, descrever necessariamente o nome da Obra).

Identificagdo de Conteudo: [ Acesso Aberto 0 Conteudo Restrito

O Autor enquadra-se na categoria de:
O Servidor Publico O Contratados Ad Hoc O Terceirizados

Venho por meio deste termo, Declarar que:

+ Sou autor/detentor dos direitos autorais da produgao intelectual especificada;

+ Declaro que Li em sua totalidade a Regulagao de Direitos Autorais da Politica de Gestao da
Biblioteca Digital da Anvisa, adotada pela Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - BD/Anvisa, e que Tomei total conhecimento da mesma em todos os seus termos;
+ Declaro também que estou de acordo, de forma total e irrestrita, com as condi¢des previstas
pela referida Regulagao de Direitos Autorais, a mim apresentada, para transferéncia de produ-
¢ao intelectual em repositérios/bibliotecas digitais;

+ Declaro ter ciéncia de que este termo implica na concordancia de transferéncia da titula-
ridade, por meio de transmissao total e definitiva dos direitos patrimoniais do autor, para a
Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, conforme consta na
Regulagao de Direitos Autorais da Politica de Gestao da Biblioteca Digital da Anvisa;.
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+ Nestes termos, autorizo a publicagao, o deposito e a utilizagao, na integra ou em parte, da
producao de minha autoria/detengao, acima especificada, pela Biblioteca Digital da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, de forma gratuita e pelas condigdes por mim
declaradas, nos termos da Lei Federal n°® 9.610, de 19 de fevereiro de 1998 (Lei dos Direitos
Autorais), e da Regulacao de Direitos Autorais da Politica de Gestao da Biblioteca Digital da
Anvisa, a qual afirmo ter tomado total e irrestrito conhecimento.

de de

Assinatura do Autor/Detentor dos Direitos Autorais
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ANEXO D
TERMO PADRAO DSPACE PARA DEPOSITO
E DISPONIBILIZACAO

O presente termo compreende parte do processo de submissao do arquivo de producgao intelectual
a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa e esta em conformi-
dade com as previsoes estabelecidas na Constituicao Federal de 1988; a Lei n® 9.610, de 19 de
fevereiro de 1998 (Lei de Direitos Autorais - LDA), que altera, atualiza e consolida a legislagao
sobre direitos autorais e da outras providéncias; a Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cédi-
go Civil); bem como, considerando a Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a

Informacgao), e o Manifesto Brasileiro de Apoio ao Acesso Livre a Informagao Cientifica, adotado
pelo Instituto Brasileiro de Informacao em Ciéncia e Tecnologia - Ibict.

1 O Termo Padrao Dspace para Depdsito e Disponibilizagao de Produgéao Intelectual na Biblioteca
Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa ratifica a aceitagdo/autorizagao por
parte do(s) autor(s)/detentor(es), ocorrida anteriormente ao procedimento de depésito e disponibili-
zacao, conforme segao de regulacao de direitos autorais constante na Portaria que regula a Politica
de Gestao da Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, para Depdsito
de Disponibilizagdo de Producgéo Intelectual, adotado pela referida BD/Anvisa, que garante a mes-
ma, em relagao a producgao intelectual de seus servidores, o direito ao acesso irrestrito a produgao
intelectual, ao amplo compartilhamento das publicagdes, a preservagao, ao armazenamento a lon-
go prazo e a interoperabilidade entre sistemas de acesso aberto, salvo excegdes previstas em lei,
informacao considerada sigilosa e pessoal, e, consequentemente, de eventual restricdo de acesso
da propria Anvisa.

2 Por meio das condigdes previstas na Regulacdo de Direitos Autorais, o(s) autor(es)/detentor(es)
estao permitindo o preenchimento dos metadados que devem ser necessariamente preenchidos,
contendo a qualificagdo do(s) mesmo(s) para uso exclusivo do depdsito da producgao intelectual.
Seu preenchimento constitui consentimento por meio de manifestagao livre, informada e inequi-
voca, em que o(s) titular(es) concorda(m) com o tratamento de seus dados pessoais, para os fins
descritos no presente Termo, em conformidade com a Lei Geral de Prote¢do de Dados.

3 A aceitagao do exposto na Regulagao de Direitos Autorais, adotada pela BD/Anvisa implica na
concordancia, pelo(s) autor(s)/detentor(es) de transferéncia da titularidade, por meio de transmis-
sdo total e definitiva dos direitos patrimoniais a referida Biblioteca Digital. A referida transmissao
compreende todos os direitos de autor, salvo os de natureza moral (inalienaveis, irrenuncidveis,
imprescritiveis, impenhordveis e perpétuos) e os expressamente excluidos por lei e/ou restricdes
de acesso da propria Anvisa.

4 A Transmissao dos direitos patrimoniais permite a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria - BD/Anvisa, a utilizagao da obra, no Brasil e no exterior, por quaisquer modalidades
existentes, além das formas de utilizagao dos direitos patrimoniais dispostas e previstas no artigo
29 da Lei de Direitos Autorais.

5 O autor/detentor, por meio do Termo de Autorizagao e Repasse de Direitos Patrimoniais para
Deposito de Disponibilizagao de Produgao Intelectual, atesta a originalidade da producéo intelec-
tual (obras intelectuais), e que o mesmo nao contém qualquer informagéo confidencial sua, ou de
terceiros, bem como a qualidade do conteudo de sua autoria, em que o envio do mesmo nao infringe
direitos autorais de nenhuma outra pessoa ou institui¢ao.

6 Nos casos de obtengao de financiamento por meio de recursos publicos para o desenvolvimento
da pesquisa, o autor/detentor deve indicar a informacao referente a agéncia de fomento que finan-
ciou a producgéao a ser depositada.
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7 Nos casos em que a producgao intelectual a ser depositada contenha material sobre o qual o
autor/detentor nao possui direitos autorais, 0 mesmo declara ter obtido permissao irrestrita do pro-
prietario dos direitos autorais, para conceder, a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - BD/Anvisa, os direitos especificados no presente Termo, constando que esse material de
propriedade de terceiros esta apto a ser disseminado sem quaisquer transtornos atuais ou futuros.

8 O autor/detentor autoriza a publicagao, o depdsito, o compartilhamento e a utilizagao, na integra
ou em parte, da sua producgao intelectual de forma gratuita, em conformidade com a legislagao
vigente e o0 exposto na Regulagé@o dos Direitos Autorais, para Depésito e Disponibilizagao de Pro-
ducao Intelectual, sobre o qual o autor/detentor afirma ter tomado total e irrestrito conhecimento.

9 Ao menos um autor/detentor deve aceitar a transferéncia dos Direitos Patrimoniais da Produgao
Intelectual, para Depésito e Disponibilizagao na Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria - BD/Anvisa.

10 A concordancia com o exposto na Regulacdo de Direitos Autorais para Depésito e Disponibili-
zacao de Producao Intelectual corresponde a total e irrestrita aceitacdo dos requisitos descritos e
adotados pela Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa.

Confirmo o recebimento da producgao intelectual, para Depdsito e Disponibilizagao de Produgéo
Intelectual, em conformidade com a Politica de Gestao adotada pela Biblioteca Digital da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa.
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ANEXO E
POLITICA DE PRIVACIDADE
DE DADOS PESSOAIS

1 A Politica de Privacidade da Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/
Anvisa estda em conformidade com a Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei de Protecao de
Dados Pessoais)[1]; com a Lei n°® 12.965, de 23 de abril de 2014 (Marco Civil da Internet)[2], que
estabelece principios, garantias, direitos e deveres para o uso da Internet no Brasil; A Lei n® 12.527
de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a Informacgé&o)[3]; o Decreto n® 10.046, de 09 de outubro
de 20219[4], que dispbe sobre a governanga no compartilhamento de dados no &mbito da adminis-
tragao publica federal e institui o Cadastro Base do Cidadado e o Comité Central de Governanca de
Dados; O Decreto n° 10.332, de 28 de abril de 2020[5], que institui a Estratégia de Governo Digital
para o periodo de 2020 a 2022, no ambito dos 6rgao e das entidades da administragado publica fede-

ral direta, autarquica e fundacional; a Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012[6], do Conselho

Nacional de Saude, que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo
seres humanos; a Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999[7], que define o Sistema Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria; a Lei n°® 13.460, de 26 de junho
de 2017[8], que dispde sobre participacao, protecio e defesa dos direitos do usuario dos servigos
publicos da administragdo publica; o Guia n°® 38/2020[9], sobre principios e praticas de ciberse-
guranca em dispositivos médicos, de 14 de setembro de 2020; o Regulamento (UE) 2016/679[10]
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016 (Regulamento Geral de Protecédo de
Dados da Unido Europeia).

1.1 Objetivos da Politica de Privacidade da Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - BD/Anvisa:

+ Esclarecer os interessados acerca dos tipos de dados que sao coletados, os motivos da
coleta e da forma como o usuario podera atualizar, gerenciar ou solicitar exclusdo destas
informacdes, considerando as finalidades do processamento dos dados pessoais fornecidos;
+ Atender as necessidades dos usuarios, visando melhorar a interagao e experiéncia do mes-
mo no ambito da BD/Anvisa;

+ Manter a seguranca continua e a operacao adequada da BD/Anvisa e de sistemas de Tl as-
sociados, bem como dos usudrios, e evitar fraudes;

« Evitar conflitos de direitos fundamentais, de modo que, quando necessario, para interesses
legitimos da BD/Anvisa e do usuario, tendo em vista seus dados pessoais armazenados, con-
siderando o caso de solicitagdo de processamento, haja garantia de que a BD/Anvisa possa
continuar em conformidade com suas solicitagdes;

+ Respeitar a autodeterminagao informativa como fundamento da protecdo de dados pesso-
ais, tendo em vista a possibilidade de controle ou de protegédo sobre o destino e os métodos
utilizados para a coleta e o tratamento dos seus dados pessoais;

« Utilizar, como base legal propria para o poder publico, em especial, a execugao de competén-
cia legal e atribuicoes legais do servigo publico (politica publica), enquanto instrumento que
permite o processamento, com base na Finalidade a que esta destinado o uso da BD/Anvisa
pelo usuario/autor/titular, para tratamento de dados pessoais no ambito do Poder Publico;

* Realizar processamento necessario para executar competéncias legais e atribuicdes legais
do servigo publico;

+ Ajudar a tornar o acesso a BD/Anvisa o mais satisfatério possivel, de modo que ocorra de
forma clara e segura.

1.2 Esta Politica de Privacidade de Dados Pessoais aplica-se a Biblioteca Digital da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa e indica como enderego para contato: SIA - Setor de
Industria e Abastecimento - Trecho 5 - Area Especial 57 - CEP 71205-050 - Brasilia-DF. E-mail:
ademir.filho@anvisa.gov.br.
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1.3 Em toda a presente Politica de Privacidade, os termos nds/nos/nosso referem-se a Biblioteca
Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, que inclui todas as informacgdes,
ferramentas e servicos disponiveis para “vocé” (usudrio em geral), como condi¢cdo de aceitagdo
irrestrita de todos os termos, condig¢des, politicas e avisos declarados.

1.4 Na Politica de Privacidade, informamos sobre o processamento e a privacidade de seus dados
pessoais ao usar a nossa BD/Anvisa. Isto significa que a referida Politica contém informacgdes a
respeito do modo como sdo tratados, total ou parcialmente, de forma automatizada ou nao, os
dados pessoais dos usuarios que acessam e utilizam nossa Biblioteca Digital.

2 Para efeitos da Politica de Privacidade de Dados Pessoais, considerando a Lei n°® 13.709, de 14 de
agosto de 2018, art. 5° e incisos; a Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011, art. 4° e incisos, bem
como a Lei n°® 13.460, de 26 de junho de 2017, compreende-se:

+ Dado pessoal: informacgao relacionada a pessoa natural, identificada ou identificavel, ndo se
limitando a nome/sobrenome, apelido, idade, endereco, dados de localizagao, numero do Inter-
net Protocol (IP), endereco eletrénico, entre outros que possam tornar o usuario/titular/cidadao
identificado ou identificavel.

+ Dado pessoal sensivel: dado pessoal sobre origem racial ou étnica, convicgao religiosa, opiniao
politica, filiagao a sindicato ou a organizagao de carater religioso, filoséfico ou politico; dado referen-
te a saude ou a vida sexual; dado genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural.
- Dado anonimizado: dado relativo ao titular que ndo possa ser identificado, considerando a
utilizagdo de meios técnicos razoaveis e disponiveis na ocasido de seu tratamento.

+ Banco de dados: conjunto estruturado de dados pessoais, estabelecido em um ou em varios
locais, em suporte eletrénico ou fisico.

- Titular: pessoa natural a quem se referem os dados pessoais que sado objeto de tratamento.
+ Tratamento: toda operacgao realizada com dados pessoais, como as que se referem a coleta,
producao, recepgao, classificagado, utilizagado, acesso, reproducgdo, transmissao, distribuicao,
processamento, arquivamento, armazenamento, eliminagao, avaliagao ou controle da informa-
¢ao, modificagdo, comunicacgao, transferéncia, difusdo ou extragao.

+ Anonimizagao: utilizacdo de meios técnicos razoaveis e disponiveis no momento do trata-
mento, por meio dos quais um dado perde a possibilidade de associagao, direta ou indireta, a
um individuo.

 Pseudonimizagao: tratamento por meio do qual um dado perde a possibilidade de associa-
¢ao, direta ou indireta, a um individuo, senao pelo uso de informacgéao adicional mantida separa-
damente pelo controlador em ambiente controlado e seguro.

+ Consentimento: manifestacgao livre, informada e inequivoca por meio da qual o titular concor-
da com o tratamento de seus dados pessoais para uma finalidade determinada.

- Eliminagao: exclusdo de dado ou de conjunto de dados armazenado(s) em banco de dados,
independentemente do procedimento empregado.

+ Uso compartilhado de dados: comunicagéo, difusao, transferéncia internacional, intercone-
xao de dados pessoais ou tratamento compartilhado de bancos de dados pessoais por 6rgaos
e entidades publicos no cumprimento de suas competéncias legais, ou entre esses e entes
privados, reciprocamente, com autorizagao especifica, para uma ou mais modalidades de tra-
tamento permitidas por esses entes publicos ou entes privados.

+ Mecanismo de compartilhamento de dados: recurso tecnoldgico que permite a integracao e
a comunicagao entre aplicagdes e servigos do recebedor de dados e dos 6rgaos gestores de
dados, tais como servigos web, cépia de dados, lago de dados compartilhado e plataformas de
interoperabilidade.

+ Informacao: dados, processados ou nao, que podem ser utilizados para produgao e transmis-
sao de conhecimento, contidos em qualquer meio, suporte ou formato.

+ Metadado: informagéo que descreve caracteristicas de determinado dado, explicando-o em
certo contexto de uso.

+ Licencga aberta: acordo de fornecimento de dados que conceda amplo acesso para que qual-
quer pessoa os utilize, os reutilize, e os redistribua, estando sujeito a, no maximo, exigéncia de
creditar a sua autoria e compartilhar pela mesma licenga.
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+ Formato aberto: formato de arquivo ndo proprietario, cuja especificagdo esteja documenta-
da publicamente e seja de livre conhecimento e implementacao, livre de patentes ou qualquer
outra restricao legal quanto a sua utilizagao.

* Pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha
como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta
ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou materiais biolégicos;

+ Usuario: pessoa fisica ou juridica que se beneficia ou utiliza, efetiva ou potencialmente, de
servigo publico;

+ Servigo publico: atividade administrativa ou de prestagao direta ou indireta de bens ou ser-
vigos a populagao, exercida por érgao ou entidade da administragao publica;

+ Administragao publica: 6rgao ou entidade integrante da administrag@o publica de qualquer
dos Poderes da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, a Advocacia Publica
e a Defensoria Publica;

Principios Adotados e Direitos do Usuario/Titular de Dados Pessoais

3 O responsavel pela BD/Anvisa visa cumprir os principios adotados e os respectivos direitos do
usuario/titular, considerando a Lei Geral de Protegao de Dados, bem como o Regulamento Geral de
Protecao de Dados:

3.1 Em relagéo aos principios de protegcao aos dados pessoais adotados, o responsavel pela BD/
Anvisa busca cumprir as normas previstas na Lei Geral de Prote¢ao de Dados, descritas em seu
artigo 6°, em especial, os principios da finalidade, adequacgao, necessidade e seguranga, bem
como no Regulamento Geral de Protecdo de Dados (art. 5°).

3.2 Quanto aos direitos do usuario/titular, constituem em relagéo aos seus dados pessoais, me-
diante requisicao, conforme previsao do art. 18 da Lei Geral de Protegcdo de Dados Pessoais:

3.2.1 Direito de confirmagao e acesso: ¢ o direito do usuario de obter do site a confirmagao de
que os dados pessoais que lhe digam respeito sdo ou ndo objeto de tratamento e, se for esse
0 caso, o direito de acessa-los.

3.2.2 Direito de retificagao: € o direito do usuario de obter do site, sem demora injustificada, a
retificagcdo dos dados pessoais inexatos que lhe digam respeito.

3.2.3 Direito a eliminagao dos dados: € o direito do usuario de ter seus dados apagados do site.

3.2.4 Direito a limitagao do tratamento dos dados: € o direito do usuario de limitar o tratamento
de seus dados pessoais, podendo obté-la quando contestada a exatiddao dos dados, quando o
tratamento for ilicito, quando o site ndo precisar mais dos dados para as finalidades propostas
e quando tiver se oposto ao seu tratamento, e em caso de tratamento desnecessario.

3.2.5 Direito de oposicao: é o direito do usuario de, a qualquer momento, se opor, por motivos
relacionados a sua situagao particular, ao tratamento dos dados pessoais que lhe digam res-
peito, podendo se opor ainda ao uso de seus dados pessoais para definicao de perfil de marke-
ting (profiling).

3.2.6 Direito de portabilidade dos dados: ¢ o direito do usuario de receber os dados pessoais
que lhe digam respeito e que tenha fornecido ao site, num formato estruturado, de uso corrente
e de leitura automatica, e o direito de transmitir esses dados a outro site.

3.2.7 Direito de nao ser submetido a decisdes automatizadas: é o direito do usuario de nao fi-
car sujeito a nenhuma decisao tomada exclusivamente com base no tratamento automatizado,
incluindo a defini¢cdo de perfis (profiling), que produza efeitos na sua esfera juridica ou que o
afete significativamente de forma similar.
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3.2.8 Direito a informagao: € o direito de obter informacgdes das entidades com as quais o con-
trolador realizou uso compartilhado de dados, bem como o direito de obter informagéo sobre a
possibilidade de nao fornecer consentimento e sobre as consequéncias da negativa.

3.2.9 Revogacao do consentimento, nos termos do § 5° do art. 8° da Lei Geral de Protegéo
de Dados.

3.3 O usuario/autor/titular/visitante podera exercer os seus direitos por meio de comunicagao
escrita enviada a BD/Anvisa com o assunto “BD/Anvisa-Gestao de Dados Pessoais”.

3.3.1 No ambito desta comunicacgao, devem ser especificados:

+ Nome completo, filiagéo institucional e enderego de e-mail do usuario/autor/titular/visitante
e, se for o caso, do seu representante;

+ Direito que deseja exercer junto a BD/Anvisa;

+ Data do pedido e assinatura do usuario;

+ Todo documento que possa demonstrar ou justificar o exercicio de seu direito.

3.3.2 0 pedido devera ser enviado ao e-mail ademir.ﬂlho@anvisa.gov.br: Ou por correio, ao se-
guinte endereco: SIA - Setor de Industria e Abastecimento - Trecho 5 - Area Especial 57 - CEP
71205-050 - Brasilia-DF.

3.3.3 0 usuario sera informado em caso de retificagdo ou eliminagdo dos seus dados.

3.3.4 O usuario/titular tem o dever de ndo fornecer dados de terceiros durante a utilizagao do
site, a fim de resguardar e de proteger os direitos de terceiros. O usuario do site devera fornecer
somente seus dados pessoais e nao os de terceiros.

Dos Dados Coletados

4 Os dados que coletamos sobre o usuario dizem respeito aos dados necessarios ao uso dos servi-
¢os disponiveis na Biblioteca Digital, e a coleta esta relacionada ao tipo de usuarios e suas permis-
sOes para ter acesso a todas as fungbes necessarias a finalidade de sua utilizagao.

4.1 Os dados coletados, obtidos por meio de login e senha, dizem respeito aos dados requeridos
para o uso do sistema, ou seja, a partir do acesso as funcionalidades oferecidas pela Biblioteca
Digital. Desta forma, tem-se os seguintes grupos de permissoes:

4.1.1 Equipe executiva: composta por dois administradores, a saber, o administrador geral do
sistema, profissional da informatica que cria os perfis de outro administrador; administrador de
comunidade/subcomunidade/colegao, que pode dar permissdes para usuarios depositantes,
revisor e publicador.

4.1.1 Metadados Gerais: sdo preenchidos pelo depositante (realiza a submissdo do documen-
to), revisor e publicador. Estes, por sua vez, realizam a inclusdo de nome de autor(es) e colabo-
rador(es), sendo, dos primeiro(s), a Responsabilidade principal da criagdo do item (Nome pes-
soal ou entidade coletiva/instituicdo); e, dos segundo(s), demais responsabilidades da criagdo
do item (Nome pessoal ou entidade coletiva/instituigao).

4.1.2 Depositantes de contetido: usuario cadastrado com a permissao de executar submissdes
de itens conforme documentos referentes a tipologia documental prevista na politica de gestéao
da BD/Anvisa, no ambito das colegdes das comunidades/subcomunidades da BD/Anvisa.

a. Em relagdo a produgao cientifica, pode-se considerar:
» Autor(es), corresponde a responsabilidade principal da criagdo do item (Nome pesso-
al ou entidade coletiva/instituicao);

PAGINA 35


mailto:ademir.filho@anvisa.gov.br

+ Orientador de tese, dissertagao, monografia e/ou artigos cientificos, corresponde a
indicacao do nome do orientador, quando houver,;

+ Coorientador de tese, dissertagdo monografia e/ou artigos cientificos, corresponde a
indicagao do nome do coorientador, se houver.

4.1.3 Revisores de Metadados: usudarios cadastrados possuem a permissao de verificar se
os conteudos dos campos de metadados foram preenchidos corretamente antes de serem
disponibilizados aos usuarios leitores. A atribuicdo de revisor é destinada aos bibliotecarios da
Biblioteca Terezinha Ayres Costa.

4.1.4 Publicador: usuarios cadastrados que possuem a permissao para aceitar ou rejeitar os
dados dos itens depositados depois de serem revisados/alterados pelo depositante. Usual-
mente, 0 usuario revisor também exerce a fungao de publicador;

4.1.5 Usuarios visitantes: papel facultado a realizagao do cadastro de usudrios externos que
podem ter acesso ao material disponibilizado pela biblioteca e, alternativamente, se optar pelo
cadastro para receber informagdes sobre novos documentos depositados. Ndo ha possibilida-
de de autoarquivamento, para usuarios externos.

4.1.6 Usuadrio interno: se integrar a equipe executiva (servidores, estagidrios e colaboradores),
s6 tem acesso caso o administrador possa conceder permisséao.

4.2 Para os Administradores da BD, em relagao aos dados coletados para cadastro na BD/Anvisa,
sao coletados obrigatoriamente: login, senha, nome, sobrenome e e-mail, além de outros dados
essenciais as permissdes para acesso e coleta necessarios ao funcionamento da BD/Anvisa.

4.5 A coleta de dados ocorre mediante utilizagdo de nossa Biblioteca Digital, por meio dos tipos
de acesso do usudrio no momento do cadastro (criagdo de conta/perfil) na BD/Anvisa, para a
realizagao de submissao, no preenchimento dos metadados e acesso as publicagdes, disponibi-
lizados pela respectiva BD/Anvisa. Constituem tipos de acesso a usuarios:

a. Acesso Aberto: nao possui restricdes de acesso, portanto, ndo ha a obrigatoriedade de
realizagao de login;

b. Acesso Restrito: limitado a usuarios credenciados, é necessario utilizar login;

c. Acesso embargado: acesso restrito por tempo determinado;

d. Acesso Fechado: acesso limitado a equipe executiva da BD/Anvisa

4.6 Em relagao a Declaragao de Direitos Autorais e a Politica de Privacidade, pode-se considerar
que a Licenga de Uso adotada pela BD/Anvisa orientara o tipo de consentimento/autorizagao/
permissdo ao uso dos dados, ndo sendo disponibilizados para outras finalidades ou a terceiros.

4.6.1 O termo de consentimento fica vinculado a politica de depédsito quando os usuarios/au-
tores/titulares forem disponibilizar aos depositantes de conteldo, a produgéo intelectual a ser
incluida na BD/Anvisa.

4.6.2 No referido Termo de Declaragao, o usuario/autor/titular, ao realizar o aceite de todos os
termos e condi¢des da presente Politica de Privacidade de Dados Pessoais, estara concordan-
do que seus dados pessoais, e demais informacgdes prestadas, fiquem armazenadas no banco
de dados do sitio eletronico da BD/Anvisa.

4.6.3 Dados que nao coletamos sobre o autor/titular responsavel pela submissao do manuscri-
to dizem respeito aos dados sensiveis, assim entendidos aqueles definidos nos arts. 9° e 10 do
RGPD e no arts. 5° e 11 e seguintes, da Lei de Prote¢do de Dados Pessoais. Assim, ndao havera
coleta dos seguintes dados:
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4.6.3.1 Dados que revelem a origem racial ou étnica, as opinides politicas, as convicgoes re-
ligiosas ou filosoficas, ou a filiagao sindical do usuario; dados genéticos; dados biométricos
para identificar uma pessoa de forma inequivoca; dados relativos a saude do usuario; dados
relativos a vida sexual ou a orientagao sexual do usuario; dados relacionados a condenagdes
penais ou a infragdes ou com medidas de seguranga conexas.

Dos Dados de Terceiros

5 Informamos que certos produtos, conteudos e servigos disponiveis no nosso site podem incluir
materiais de terceiros. Os links de terceiros no site podem direcionar o usuario para sites que nao
estao vinculados a nossa Politica de Privacidade. Revise cuidadosamente as politicas e praticas de
terceiros e atente-se para as condigdes estabelecidas nas politicas de privacidade especificas antes
de fornecer qualquer dado pessoal. As reclamacgdes ou questdes relativas a produtos de terceiros
devem ser direcionadas ao préprio terceiro, que realizou a coleta de dados em seu respectivo site.

5.1 No caso de producgao intelectual oriunda de pesquisa com seres humanos que possua o res-
pectivo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, ou pesquisas que envolvam dados
de crianca e adolescentes realizadas com consentimento especifico e em destaque, e dados
sensiveis (dados que envolvam origem racial ou étnica, de carater religioso, filoséfico ou politico,
referente a saude ou vida sexual, opinido politica, filiagao sindical, dados genéticos ou biométrico,
e de convicgdo religiosa), quando houver, o usudrio/autor/titular responsavel pela submissao do
manuscrito devera garantir:

5.1.1 Os devidos padrdes éticos relacionados a estudos e pesquisas;

5.1.2 A observancia da previsao da Lei Geral de Prote¢dao de Dados Pessoal e, sob sua res-
ponsabilidade, garantir a privacidade dos dados de voluntarios de sua pesquisa contida na
producao intelectual a ser submetida, excluindo informagdes que possam levar a identificagao
do titular dos dados (anonimizagao) ou desvincular dos dados principais, de modo que haja a
perda de possibilidade de associagao, direta ou indireta, de informagdes que permitam a res-
pectiva identificacdo (pseudonimizagao);

5.1.3 Nos casos em que o(s) depositante(es) constatar(em) a auséncia da devida anonimiza-
¢ao ou pseudonimizagdo dos dados contidos no manuscrito, em quaisquer das fases de sub-
missao, e no proprio texto do manuscrito, que este sera devolvido ao autor.

5.2 Deve-se observar a politica de depdsito da BD/Anvisa quanto ao uso de qualquer dado e infor-
magoes a partir de pesquisas publicadas. Na BD/Anvisa, deve ser devidamente creditada a fonte
de publicagao original, e deve ser observada a politica autoral adotada pela BD/Anvisa.

5.3 Dados de cadastro, de submiss@o dos manuscritos e dos usuarios visitantes definidos an-
teriormente, além dos dados eventualmente informados pelo usuario que utilizar os formularios
disponibilizados na BD/Anvisa, incluindo o teor de mensagens enviadas ao(s) revisor(es) de me-
tadados, serdo coletados e armazenados.

Finalidades para Utilizagao de Dados Pessoais de Usuarios e Visitantes
6 Os dados pessoais do usuadrio/autor/titular coletados pela BD/Anvisa, tém por finalidade:

6.1 Tornar disponivel o acesso a producgao intelectual de servidores e colaboradores, descrita na
tipologia documental constante na Politica de Gestao da Biblioteca Digital da Anvisa.

6.2 Conforme artigo 23 da Lei Geral de Protecao de Dados, o tratamento de dados pessoais pela
pessoa juridica de direito publico deve ser realizado visando ao atendimento de sua finalidade
publica, na persecucao do interesse publico, com o objetivo de executar as competéncias legais
ou cumprir as atribui¢gdes legais do servigo publico.
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6.3 Facilitar, agilizar e cumprir os compromissos estabelecidos com o usuario/autor/titular no fa-
vorecimento ao acesso a informagao e ao conhecimento juridico; e fazer cumprir as solicitagdes
realizadas por meio do preenchimento de formularios;

6.4 Melhorar a BD/Anvisa, tendo em vista a compreensao sobre como o usuario/autor/titular utili-
zam os servigos, permitindo identificar eventual problema que venha a surgir;

6.5 Tomar medidas no perfil do usuario/autor/titular que visem ao tratamento automatizado e a
anonimizacgao de seus dados.

7 O tratamento de dados pessoais para finalidades nédo previstas nesta Politica de Privacidade so-
mente ocorrera mediante comunicagao prévia ao usuario, de modo que, em qualquer caso, os direi-
tos e obrigagdes aqui previstos permanecerao aplicaveis.

Prazo de Conservagao dos Dados

8 No que se refere ao prazo de conservagao dos dados pessoais, em conformidade com o §3°, do
artigo 23, os prazos e procedimentos para o exercicio dos direitos do usuario/titular, perante o poder
publico observarao o disposto em legislagdo especifica, em especial as disposigdes constantes da
Lei n°® 9.507, de 12 de novembro de 1997 (Lei do Habeas Data), da Lei 9. 784, de 29 de janeiro de
1999 (Lei Geral do Processo Administrativo), e da Lei n® 12. 527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de
Acesso a Informacéo).

8.1 O disposto no referido artigo 23 da LGPD nao dispensa as pessoas juridicas mencionadas
no paragrafo Unico do artigo 1°, da Lei de Acesso a Informacao, quais sejam, os 6rgaos publicos
integrantes da administragao direta dos Poderes Executivo, Legislativo, incluindo as Cortes de
Contas, e Judiciario e do Ministério Publico, bem como as autarquias, as fundagdes publicas, as
empresas publicas, as sociedades de economia mista e demais entidades controladas direta ou
indiretamente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios.

8.2 Os dados pessoais do usuario serdao conservados por um periodo nao superior ao exigido
para cumprir as finalidades em razédo das quais eles s@o processados.

8.3 Os dados pessoais dos usuarios apenas poderao ser conservados apds o término de seu
tratamento nas seguintes hipdteses, previstas no artigo 16 da Lei Geral de Prote¢ao de dados:

8.3.1 Para o cumprimento de obrigacao legal ou regulatéria pelo controlador;

8.3.2 Para estudo, por 6rgao de pesquisa, garantida, sempre que possivel, a anonimizagao dos
dados pessoais;

8.3.3 Para transferéncia a terceiros, desde que respeitados os requisitos de tratamento de da-
dos dispostos na legislacao;

8.3.4 Para uso exclusivo do controlador, vedado seu acesso por terceiros, e desde que anoni-
mizados os dados.

Do Compartilhamento e Transferéncia de Dados Pessoais

9 A autorizagao das permissdes tem sua origem na equipe executiva, em particular, os administra-
dores do sistema, podendo ocorrer, posteriormente, o compartilhamento com os administradores
de comunidade/subcomunidade/colegao, que podem dar permissado a usuarios depositantes, re-
visor e publicador. A coleta ocorre sobre senha, nome, sobrenome e e-mail, além de outros dados
essenciais as permissdes para acesso e coleta necessarios ao funcionamento da BD/Anvisa.
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9.1 Os dados contidos na produgao intelectual podem passar por operagdes de tratamento que
envolvem o compartilhamento e a transferéncia de dados pessoais na utilizagdo de BD/Anvisa,
caso possam agregar dados de outras bibliotecas;

9.2 Quanto aos destinatarios e a transferéncia dos dados pessoais, se houver, em conformidade
com o artigo 25 da Lei Geral de Protecao de Dados, os dados deverdo ser mantidos em formato
interoperavel e estruturados, para o uso compartilhado, com vistas a execugao de politicas publi-
cas, a prestacao de servigos publicos, a descentralizagao da atividade publica e a disseminagao
e ao acesso das informagdes pelo poder publico em geral.

9.3 De acordo com o Decreto n°® 10.046, de 9 de outubro de 2019, em seu artigo 6°, havendo ina-
dequacao em relagdo ao mecanismo de compartilhamento de dados fornecido pelo custodiante
de dados ao solicitante de dados, independentemente da categorizagao do nivel de compartilha-
mento, o recebedor de dados arcara com os eventuais custos de operacionalizagao, quando hou-
ver, exceto disposi¢ao contraria prevista em lei, regulamento ou acordo entre as entidades ou os
orgaos envolvidos, sem prejuizo do disposto no art. 4°, que trata dos niveis de compartilhamento
de dados de acordo com sua confidencialidade.

9.4 Ainda em conformidade com o Decreto n°® 10.046, de 9 de outubro de 2019, em seu artigo 7°,
as plataformas de interoperabilidade contemplarao os requisitos de sigilo, confidencialidade, ges-
tdo, auditabilidade e seguranga da informacao necessarios ao compartilhamento de dados, con-
forme regras estabelecidas pelo Comité Central de Governanga de Dados. Segundo o paragrafo
unico do referido artigo, as ferramentas de gestao da plataforma de interoperabilidade incluirdo
meios para que o gestor de dados tenha conhecimento sobre o controle de acesso e 0 consumo
dos dados.

9.5 Em conformidade com a Lei Geral de Prote¢do de Dados, em seu artigo 26, o uso comparti-
lhado de dados pessoais pelo Poder Publico deve atender a finalidades especificas de promover
0 acesso a informagao cientifica de qualidade a toda a sociedade, adotando, como base legal, a
execucao de politicas publicas e atribuigcao legal pelos 6rgaos e pelas entidades publicas, respei-
tados os principios de protegcao de dados pessoais elencados no art. 6° desta Lei, sendo vedado
ao Poder Publico transferir a entidades privadas dados pessoais constantes de bases de dados
a que tenha acesso, exceto em casos de execugao descentralizada de atividade publica que exija
a transferéncia, exclusivamente para esse fim especifico e determinado, observado o disposto na
Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a Informagao).

Do Tratamento dos Dados Pessoais

10 O tratamento de dados pessoais do usuario apenas sera realizado pela BD/Anvisa para cum-
primento de obrigagao legal ou para as hipoteses previstas em lei, bem como para tratamento de
dados pelo Poder Publico e, quando necessario, em razdo do consentimento do titular, que é dispen-
savel na hipétese de tratamento pelo poder publico, considerando o seguinte:

10.1 Para realizagao do tratamento de dados pessoais, 0 consentimento, nos termos do art. 5°,
inciso Xll, da Lei Geral de Protegcao de Dados Pessoais, compreendera manifestacgao livre, infor-
mada e inequivoca, por mr meio da qual usuario/autor/titular concorda com o tratamento de
seus dados pessoais para as finalidades determinadas nesta Politica de Privacidade de Dados
Pessoais.

10.1.1 Ao utilizar os servigos da BD/Anvisa, o usuario/autor/titular estara concordando com a
presente Politica de Privacidade, o que implicara em seu consentimento incondicional as condi-
¢cOes apresentadas para operagdo de tratamento, considerando a granularidade (niveis) do trata-
mento acerca do ciclo de vida dos dados, bem como considerando que as demais informagdes
prestadas fiquem armazenadas no banco de dados do sitio da BD/Anvisa e sejam utilizados,
posteriormente, para Programas e Politicas Publicas.
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10.1.2 O usuario/autor/titular tem o direito de solicitar a revogagao de seu consentimento
a qualquer momento, nao comprometendo a licitude do tratamento de seus dados pessoais
antes da retirada. A solicitagao de revogacao do consentimento podera ser feita pelo e-mail
ademir.filho@anvisa.gov.br, ou por correio, enviada ao seguinte endereco: SIA - Setor de In-
dustria e Abastecimento - Trecho 5 - Area Especial 57 - CEP 71205-050 - Brasilia-DF. E-mail:
ademir.filho@anvisa.gov.br.

10.2 Para o cumprimento de obrigagao legal ou regulatéria pelo controlador.

10.3 Quando necessario, para atender aos interesses legitimos do controlador ou de terceiros,
exceto no caso de prevalecer direitos e liberdades fundamentais do titular dos dados que exijam
a protecao dos dados pessoais.

10.4 Tendo em vista a descri¢cao da finalidade publica e de persecugéao do interesse publico, no
uso da BD/Anvisa, a operacao de tratamento resguarda relagao direta com o compromisso insti-
tucional do érgao sobre o qual se funda a execugdo de competéncias legais ou cumprimento de
atribui¢coes legais do servigo publico, como no contexto da Biblioteca Digital da Anvisa.

11 Quanto ao responsavel pelo tratamento dos dados (data controller), o controlador, responsavel
pelo tratamento dos dados pessoais do usuario, é a pessoa fisica ou juridica, a autoridade publica,
a agéncia ou outro organismo que, individualmente ou em conjunto com outras, determina as finali-
dades e os meios de tratamento de dados pessoais.

11.1 Na BD/Anvisa, o responsavel pelo tratamento dos dados pessoais pode ser contactado por
e-mail (ademir.ﬂIho@anvisa.gov.br), ou pelo endereco: SIA - Setor de Industria e Abastecimento -
Trecho 5 - Area Especial 57 - CEP 71205-050 - Brasilia-DF. E-mail: ademir.filho@anvisa.gov.br.

11.2 O responsavel pelo tratamento dos dados se encarregara diretamente do tratamento dos
dados pessoais do usuario/autor/titular.

12 Quanto ao encarregado de protecdo de dados (data protection officer), corresponde ao profissio-
nal encarregado de informar, aconselhar e controlar o responsavel pelo tratamento dos dados, bem
como os trabalhadores que tratem os dados, a respeito das obrigagdes do site nos termos do RGPD,
da Lei de Protecao de Dados Pessoais e de outras disposi¢des de protecao de dados presentes na
legislaga@o nacional e internacional, em cooperagdao com a autoridade de controle competente.

12.1 O encarregado responsavel por atuar como canal de comunicagao entre o controlador, os
titulares dos dados e a Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD), indicado pela Anvisa
é o servidor Ademir Nunes Benevides Filho, conforme exposto no link https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/acessoainformacao/tratamento-de-dados-pessoais, e podera ser contactado pelos canais
oficiais disponibilizados pela Anvisa.

Seguranga no Tratamento dos Dados Pessoais do Usuario/Autor/Titular

13 Na BD/Anvisa, busca-se aplicar as medidas técnicas e organizativas aptas a proteger os dados
pessoais de acessos nao autorizados e de situagdes de destruicao, perda, alteragdo, comunicagao
ou difusdo de tais dados.

14 Para a garantia da seguranca, serdao adotadas solugdes que levem em consideragao: as técnicas
adequadas; os custos de aplicagao; a natureza, o ambito, o contexto e as finalidades do tratamento;
e 0s riscos para os direitos e liberdades do usuario.

15 A BD/Anvisa, se exime de responsabilidade por culpa exclusiva de terceiros, como em caso de
ataque de hackers ou crackers, ou culpa exclusiva do usuario, como no caso em que ele mesmo
transfere seus dados a terceiros. O encarregado pelo tratamento de dados pessoais da Anvisa,
ainda fica responsavel pela comunicagao ao usudrio em prazo adequado, caso ocorra algum tipo
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de violagao da segurancga de seus dados pessoais que possa causar risco aos seus direitos e liber-
dades pessoais.

16 A violagao de dados pessoais € uma violagao de seguranga que provoca, de modo acidental ou
ilicito, a destruicao, a perda, a alteragao, a divulgagcao ou o acesso nao autorizado a dados pessoais
transmitidos, conservados ou sujeitos a qualquer outro tipo de tratamento.

17 Por fim, a BD/Anvisa se compromete a tratar os dados pessoais do usuario com confidenciali-
dade, dentro dos limites legais, considerando as finalidades definidas para o tratamento dos dados
da referida Biblioteca Digital.

Dados de navegagao (cookies)

18 Cookies sdo pequenos arquivos de texto enviados pelo site ao computador do usuario e que nele
ficam armazenados, com informagdes relacionadas a navegagao do site.

19 Por meio dos cookies, pequenas quantidades de informagédo sdo armazenadas pelo navega-
dor do usuario para que nosso servidor possa |é-las posteriormente. Podem ser armazenados, por
exemplo, dados sobre o dispositivo utilizado pelo usuario, bem como seu local e horario de acesso
ao site.

20 Os cookies nao permitem que qualquer arquivo ou informacgao seja extraido do disco rigido do
usuario, ndo sendo possivel, ainda, que, por meio deles, se tenha acesso a informacgdes pessoais
que nao tenham partido do usuario ou da forma como utiliza os recursos do site.

21 Torna-se importante ressaltar que nem todo cookie contém informagdes que permitam a iden-
tificagdo do usuario, de modo que determinados tipos de cookies podem ser empregados simples-
mente para que o site seja carregado corretamente ou para que suas funcionalidades operem do
modo esperado.

22 As informacgdes eventualmente armazenadas em cookies que permitam identificar um usudrio
sao consideradas dados pessoais. Assim sendo, todas as regras previstas nesta Politica de Priva-
cidade também s&o aplicaveis.

23 Quanto aos Cookies da BD/Anvisa, consideram-se aqueles enviados ao computador ou disposi-
tivo do usuério e administrador exclusivamente pelo site.

23.1 As informagdes coletadas por meio desses cookies sao utilizadas para melhorar e persona-
lizar a experiéncia do usudrio, sendo que cookies especificos podem ser utilizados para definicao
de métodos de busca, identificagdo de colecao acessada, geolocalizagao para fins estatisticos e
aprimoramento dos servigos da BD/Anvisa.

24 No que se refere a Gestdo dos cookies e a configuragdes do navegador, nos casos em que o DS-
pace nao permite alteragao dos cookies para adequacéo as finalidades da coleta, fica claro, nesta
politica, que havera apenas coleta de dados obrigatdrios para o funcionamento do sistema, pois,
sem essa coleta, torna-se impossibilitado o uso do sistema.

24.1 A ndo aceitagao dos cookies, no entanto, pode afetar a disponibilidade de algumas ferra-
mentas e funcionalidades do site, comprometendo seu correto e esperado funcionamento. Outra
consequéncia possivel é remogao das preferéncias do usuario que eventualmente tiverem sido
salvas, prejudicando sua experiéncia.

24.2 A BD/Anvisa apresentara a seguinte notificacao para aceite dos cookies: “A Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria - Anvisa utiliza cookies, considerados arquivos que registram e gravam
temporariamente no computador do usuario, para fins estatisticos e de aprimoramento de nossos
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servigos. Ao utilizar a Biblioteca Digital da Anvisa vocé concorda com a politica de monitoramento
de cookies, conforme as preferéncias e navegagoes realizadas nas paginas da Biblioteca Digital”.

Das Alteragoes
25 A presente versao desta Politica de Privacidade foi atualizada pela ultima vez em 06/11/2021.

26 Reservamos o direito de modificar, a qualquer momento e sem qualquer aviso prévio, o site e as
presentes normas, especialmente para adapta-las as evolugdes da BD/Anvisa, seja pela disponibili-
zacao de novas funcionalidades, seja pela supressao ou modificagdo daquelas ja existentes. Dessa
forma, convida-se o usuario a consultar periodicamente a pagina para verificar as atualizagdes.

27 Ao utilizar o servigo apds eventuais modificagdes, o usuario concorda com as novas normas.
Caso discorde de alguma das modificagdes, devera interromper, imediatamente, 0 acesso ao site e
apresentar a sua ressalva ao servigo de atendimento, se assim o desejar.

Do Direito Aplicavel e do Foro

28 Para a solugao das controvérsias decorrentes do presente instrumento, sera aplicado integralmen-
te o Direito brasileiro. As eventuais controvérsias deverao ser apresentadas a Ademir Nunes Benevi-
des Filho, através do e-mail ademir.flho@anvisa.gov.br, no enderego especificado, para que se possa
consensualmente buscar solugdes viaveis sobre quaisquer discordancias que venham a surgir.
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ANEXO F
PORTARIA

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

PORTARIA DE DE DE 2021.

DispOe sobre a Politica de Gestdo da
Biblioteca Digital da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa.

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas atribuicdes legais que lhe
confere o Decreto de nomeagcaode __de____ de 20__, do Presidente da Republica, aliado ao
disposto nos incisos VI, Vil e VIl do art. 15, no inciso IV e no §3° do art. 55 do Regimento Interno da
Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria no 354, de 11 de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, considerando a Portaria no 422, de 16 de abril de 2008,

CONSIDERANDO a Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, em seu artigo 5°, inciso X,
X1, XXXIII e XXVII;

CONSIDERANDO a Lei n®9.610, de 19 de fevereiro de 1998, que altera, atualiza e consolida a
legislagao sobre direitos autorais e da outras providéncias;

CONSIDERANDO a Lei 13.709, de 14 de agosto de 2018, que dispde sobre a Lei de Protecao
de Dados Pessoais;

CONSIDERANDO a Lei 12.965, de 23 de abril de 2014, que dispde sobre o Marco Civil da Inter-
net, que estabelece principios, garantias, direitos e deveres para o uso da Internet no Brasil;

CONSIDERANDO a Lei 12.527, de 18 de novembro de 2011, que regula o acesso a informagoes
previsto no inciso XXXIlIl do art. 5°, no inciso |l do § 3° do art. 37 e no § 2° do art. 216 da Constitui-
¢éo Federal; altera a Lein® 8.112, de 11 de dezembro de 1990; revoga a Lein°® 11.111, de 5 de maio
de 2005, e dispositivos da Lei n° 8.159, de 8 de janeiro de 1991; e da outras providéncias;

CONSIDERANDO o Decreto 10.046, de 9 de outubro de 2019, que dispde sobre a governanga
no compartilhamento de dados no ambito da administragdo publica federal e institui o Cadastro
Base do Cidadao e o Comité Central de Governanga de Dados, resolve:

Art. 1° Instituir a Politica de Gestao da Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Art. 2° A Politica de Gestao da BD/Anvisa estabelece um conjunto de principios, diretrizes, atribui-
¢Oes e responsabilidades que devem nortear a gestado da referida Biblioteca Digital, e ocorrera na

forma do ANEXO I.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ANEXO G

TIPOLOGIA DOCUMENTAL?

ITEM | TIPO DE DOCUMENTO |

1 Alerta

2 Anais de Eventos

3 Artigo

4 Ata de Reuniao

5 Audio

6 Audiolivro

7 Apresentacao

8 Boletim

9 Bula

10 Consulta Publica
11 Capitulo de Livro
12 Comunicado de Risco
13 Dissertacao

14 Documento Orientador
15 Dossié

2 Lista atualizada em 3 de jan. de 2022.
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DESCRIGAO

Apresenta informagdes ao publico em geral so-
bre servicos de saude, produtos para a saude e
medicamentos que sejam capazes de trazer ris-
cos a populagéo.

Conjunto de artigos, resumos e resumos expan-
didos submetidos a determinado evento compi-
lados em apenas um arquivo.

Texto escrito e publicado num periddico cientifico.

Apresenta o registro das discussdes e decisdes
tomadas nas reunides publicas da Diretoria Co-
legiada da Anvisa.

Todo e qualquer tipo de conteldo pertencente a
agenda regulatéria da Anvisa no formato de dudio.

Obra manifestada no formato de audio que cons-
titui uma unidade bibliografica.

Documento digital elaborado para apoiar apre-
sentacOes de palestras em workshops e outros
eventos.

Publicacdo periédica institucional, usualmente,
de contetdo administrativo. No entanto, pode se
tratar de contelddo informacional.

Documento de cardter técnico e cientifico que
fornece informacgdes sobre a composigao, as ca-
racteristicas e a utilizagdo do medicamento aos
profissionais de salde e pacientes.

Mecanismo de participagdo que submete minu-
tas de atos normativos ao recebimento de co-
mentarios e sugestdes do publico amplo por um
periodo determinado. E utilizado como subsidio
e informacgao da sociedade para a consolidagao
do texto final a ser submetido a decisao poste-
rior da Diretoria Colegiada da Agéncia.

Parte integrante de um livro.

Apresenta orientagbes e informacgdes destina-
das a grupos e instituicdes sobre riscos e ame-
acas a saude constatados pelas instituicoes
responsaveis.

Documento escrito, cientifico, técnico ou literario
apresentado a uma banca examinadora para ob-
tencgdo, em geral, do grau de mestre.

Apresenta instrugdes para execugao de acoes
especificas para o cumprimento de determina-
das metas.

Conjunto formado por documentos de proveni-
éncia diversa, reunidos com objetivo de informar
e agrupados por assunto.

| TIPO DE ACESSO

ABERTO

ABERTO
ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO (salvo
contrario)

ABERTO

ABERTO



ITEM ‘ TIPO DE DOCUMENTO ‘

16 Edital
17 Exigéncia técnica
18 Folder
19 Folheto
20 Guia
21 Informe Técnico
22 Imagem
23 Livro
24 Manual
25 Monografia

Monografia (Farmaco-
26 .

peia)

27 Nota Técnica
28 Noticia
29 Orientacao de Servigo
30 Pauta de Reunido
31 Parecer Técnico
32 Plano
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DESCRIGAO

Ato publicado em periddicos oficiais que tem por
objetivo anunciar e tornar publicas informagoes
destinadas a sociedade em geral.

Pedido de esclarecimento, por parte da Anvisa,
acerca dos documentos e/ou informagdes forne-
cidos pelo agente regulado em um processo ou
peticdo protocolado(a) na Anvisa.

Publicagédo, em geral de pequeno formato, com
ilustragdes e material informativo.

Publicagdo com mais de quatro e menos de cin-
guenta paginas.

Documento com informagdes basicas para orien-
tar o publico-alvo sobre assuntos especificos.

Documento que descreve minuciosamente a dis-
cussdo de um assunto cientifico ou técnico.

Figura ou ilustracao, cujos os formatos mais co-
muns sao: gif, jpeg, bmp, pcx e tiff.

Documento formado pela reunido de folhas ou
cadernos, que constitui uma unidade bibliogra-
fica avulsa. Contém, no minimo, 50 pdginas e é
revestido de capa.

Documento que apresenta as politicas, os regu-
lamentos e os procedimentos utilizados numa
organizagdo. Inclui as nogdes basicas de uma
ciéncia, de uma técnica ou de uma arte, podendo
ser usado como texto basico.

Trabalho final de curso ou disciplina académica.
Obra cientifica.

Documento técnico destinado a informar a no-
menclatura das substancias, requisitos de qua-
lidade, insumos, compostos e equipamentos
farmacéuticos.

Documento elaborado por técnicos especializa-
dos em determinado assunto. E emitida quando
identificada a necessidade de fundamentacao
formal ou informacé&o especifica da area respon-
sdavel pela matéria e oferece alternativas para a
tomada de deciséao.

Texto elaborado por profissional de comunica-
¢do com carater informativo direcionado a so-
ciedade em geral.

Documento de apoio técnico ao trabalho de to-
das as vigilancias sanitarias nas acdes de con-
trole e prevencgéo.

Documento elaborado para direcionar os assun-
tos que serdao abordados na reuniao.

Documento com opinido, conselho ou esclare-
cimento técnico produzido por um profissional
legalmente habilitado sobre assunto de sua espe-
cialidade. E emitido em resposta a uma consulta.

Documento formal que se constitui na consoli-
dagédo das informacgdes e atividades desenvolvi-
das ao longo do processo de planejamento.

| TIPO DE ACESSO

ABERTO

ABERTO

ABERTO
ABERTO
ABERTO
ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO (salvo
contrério)

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO



ITEM ‘ TIPO DE DOCUMENTO ‘

33 Portaria

34 Poster

35 Processo Deliberado

36 Protocolo de Referéncia

37 Relatorio

38 Resolugéo Especifica
Resolugéo de Diretoria

39 .

Colegiada

40 Revista/Periddico

41 Slide\Apresentacgao

42 Tese

43 Video/Filme

44 Voto
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DESCRIGAO

Ato administrativo interno, editado pelo Presiden-
te da Casa, que dispOe sobre ordens e instrugdes
relativas a aplicagao de leis, designagdes de tare-
fas, recomendacdes de carater geral, bem como
normas sobre a organizagao e funcionamento de
Sservigos.

Material com ilustragdes e textos limitados. Tem
o objetivo de informar.

Resumo das decisdes tomadas em reunides da
Diretoria Colegiada.

Conjunto de dados e informagdes que permite
direcionar servigos e registrar oficialmente as
acoes executadas na resolugao ou prevengao de
um problema.

Documento que registra o resultado de ativida-
des realizadas por individuos ou grupos de uma
instituigdo durante certo periodo de tempo.

Documento que registra a opinido ou conclusao
adotada por uma assembleia, um grupo ou uma
organizagao sobre assunto especifico.

Documento que registra as decisdes da Diretoria
Colegiada da Anvisa.

Fasciculo numa série continua sob o mesmo titu-
lo, publicado em intervalos regulares, por tempo
ilimitado, sendo cada fasciculo numerado conse-
cutivamente e com indicagao de data. Publicagéo
periddica e o titulo de periddico é identificado pelo
seu nimero unico ISSN. Revista é o termo de uso
corrente em ambientes fora das dreas técnicas.

Laminas, transparéncias ou folhas de apresen-
tagdo para serem projetadas geralmente por um
retroprojetor ou por um datashow. Conhecido
por diapositivo, € um documento elaborado para
apoiar apresentagdes de palestras em workshops.

Documento que relata os resultados ou as con-
clusdes de uma pesquisa cientifica original, sub-
metida pelo autor, como suporte a candidatura
para obtencao de titulo académico de pds-gra-
duagdo, de uma qualificagdo profissional, titulo
ou prémio. No Brasil, apresenta-se como tese
para a titulagdo de doutor e dissertagao para ti-
tulagao de mestre.

Conjunto de técnicas que concernem a forma-
¢ao, gravacao, tratamento, transmisséo e recep-
¢ao de imagens por meio de sinais de televiséo
ou de outros recursos multimidia.

Documento que apresenta as decisdes da Diretoria
Colegiada nas reunides acerca de determinados
assuntos. Pode vir acompanhado de despacho.

| TIPO DE ACESSO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO

ABERTO (salvo
contrério)

ABERTO

ABERTO
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