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APRESENTAGAO

A presente politica é resultado dos estudos efetuados pelo projeto de pesquisa firmado

entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Instituto Brasileiro de
Informacdo em Ciéncia e Tecnologia (lbict), por meio de um Termo de Execucido
Descentralizado (TED), em setembro de 2020. Desse modo, o projeto de pesquisa
apresenta, como sua primeira meta, os estudos voltados ao desenvolvimento, a avaliacdo e
a aprovacao da politica do repositdrio institucional.

As politicas podem ser descritas como orientacbes que visam facilitar a gestao
informacional do repositério ou biblioteca digital. Essas orientacdes servem para apoiar
decisbes sobre a formacao de acervo, proteger a unidade gestora em relacdo aos direitos
autorais, descrever a organizacdo e representacdo do acervo, entre outros aspectos. Com
isso, atende a gestao informacional nas atividades cotidianas, das simples as mais
complexas.

As politicas sao resultados de estudos, inclusive para indicacdo da denominacao do
sistema de informacdo em que se utiliza o termo “Biblioteca Digital”, pois o seu acervo é
composto, majoritariamente, de documentos digitais, isto é, que ndo passaram por
processo editorial tradicional. A Biblioteca Digital ndo é o mesmo que “Repositério”, termo
que, geralmente, é utilizado para disseminar a documentacao cientifica ja publicada. Do
ponto de vista morfolégico, esse termo é formado por “re” (novamente) + “por” (colocar) +
“tério” (local), ou seja, corresponde a um local onde se deposita novamente. A Biblioteca
Digital, por sua vez, tem relacdo com a disseminacao de memoria técnica, que, nesse caso,
€ a producao da Agéncia, mas que nao foi publicada de forma tradicional.

Nesse sentido, este documento apresenta as Politicas de Gestdo da Biblioteca Digital da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que resultam de estudos que foram
implementados na Biblioteca Digital da Agéncia. Com isso, atende-se a uma meta do

projeto de pesquisa, a medida que apresenta um documento de apoio a gestdao da
Biblioteca Digital.




1 INTRODUGAO

Criada pela Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (Anvisa) é uma autarquia vinculada ao Ministério da Saude e integra o Sistema
Unico de Saude (SUS). Além da atribuicio regulatéria, responsabiliza-se pela coordenacio
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e se relaciona com outros érgaos
publicos de modo direto ou indireto ao setor saude.

Subordinada & Anvisa, a Biblioteca Terezinha Ayres Costa - especializada na area de
Ciéncias da Saude com énfase em vigilancia sanitaria - foi criada em agosto de 2009 com a
competéncia de coordenar, executar e supervisionar as atividades de coleta, selecao,
aquisicdo, organizacdo, ampliacdo, tratamento, andlise, recuperacdo, preservacao,
armazenamento, disponibilizacdo e disseminacdo de informacbes e conhecimentos que
compoem o seu acervo, de interesse das diversas areas da Agéncia, conforme disposto no
Boletim de servico n° 19, de 18 de abril de 2016°.

Em cumprimento a esta competéncia, foi identificada a necessidade de implantacao de
uma biblioteca digital para gerir o acervo digital disponibilizado outrora no sitio da Anvisa,
uma vez que este ambiente impossibilitava o gerenciamento adequado da producao
académica e institucional dos servidores e colaboradores e a memoria técnica da Agéncia.
Em vista disso, a Biblioteca Digital (BD) da Anvisa foi desenvolvida e implementada a partir
de uma parceria com o lbict, com o objetivo de promover e dar visibilidade ao
desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e técnico na area de vigilancia sanitaria.

Dentre os estudos realizados, o software livre selecionado, Dspace, € um software de
cédigo aberto, utilizado na implementacao de bibliotecas e repositérios digitais de livre
acesso para conteudo académico e/ou institucional que também pode ser adaptado a
outros fins.

Dessa forma, para o efetivo desenvolvimento e manutencao desse sistema de informacao,
faz-se necessaria a construcao de uma politica constituida de um conjunto de diretrizes,

principios, leis e objetivos, a fim de orientar e assegurar as diversas decisdes relacionadas a
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gestao da BD da Anvisa.

Por essa razdo, sdo apresentadas, neste documento, orientacdes direcionadas aos gestores
acerca do gerenciamento de acesso e uso dos produtos e servicos oferecidos pela
biblioteca digital; do desenvolvimento sustentavel das colecdes; da regulacao dos direitos
autorais, permitindo a utilizacdo ordenada pelos usuarios e gestores; da regulacao da
protecao de dados pessoais, promovendo seguranca e confiabilidade aos usuarios da BD.
Aos gestores técnicos e tecnoldgicos da BD, sao apresentadas diretrizes para apoiar a
submissao das obras e diretrizes basicas para fundamentar as manutencdes cotidianas e
necessarias do software. Nos apéndices, sao encontradas informacodes técnicas basilares da
biblioteca digital.

Por fim, a atualizacdo e revisdo desta politica de gestdo ocorrerd conforme necessidade

identificada ou apresentada ao setor responsavel pela BD.




2 FUNDAMENTAGAO LEGAL

Para viabilizar a elaboracao da Politica de Gestao da Biblioteca Digital da Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, foi necessario considerar algumas normativas, que serao
descritas na sequéncia. Isso quer dizer que, com o intuito de possibilitar a conformidade da
referida biblioteca digital, foram observadas, em cada fase, as seguintes legislacoes:

a) Lei 12.527, de novembro de 2011" - versa sobre a obrigatoriedade de disponibilizaco
das informacdes governamentais para garantir o acesso da sociedade em geral. Estdo
subordinados a esta lei todos os orgdos da Administracdo Publica Indireta e Direta da
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios;

b) Portaria n°® 923/Anvisa, de 15 de abril de 2016 - dispde sobre o funcionamento da
Biblioteca Terezinha Ayres da Costa e apresenta as seguintes competéncias da Biblioteca:
executar e supervisionar as atividades de coleta, selecdo, organizacao, ampliacao,
tratamento, analise, recuperacao, preservacao, armazenamento, disponibilizacao e
disseminacao de informacdes, obras e recursos informacionais que compdem o seu
acervo, de interesse das diversas areas da Agéncia, com énfase em vigilancia sanitaria;

c) Portaria n® 922/Anvisa, de 15 de abril de 2016° - institui a Politica de Desenvolvimento
de Colecoes, que trata da gestdao do acervo fisico bibliografico, visando a melhoria dos
produtos e servicos de informacao direcionados aos usuarios da biblioteca;

' BRASIL. Lei 12.527, de novembro de 2011. Regula o acesso a informacdes previsto no inciso XXXIII do art.
5°, noinciso Il do § 3° do art. 37 e no § 2° do art. 216 da Constituicdo Federal; altera a Lei n°® 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. Diario Oficial da Unido: secdo 1, Brasilia, DF, ano 147, n. 221-A,

p. 1-4, 18 nov. 2011. Disponivel em:  http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-
2014/2011/1ei/112527.htm. Acesso em: 20 ago. 2021.

2 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Boletim de servico n° 19, de 18 de abril de 2016.
Brasilia: Anvisa, 2016. [Disponibilizado na Intravisa - intranet da Anvisal.

% |dem.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm
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d) Resolucido CFB n° 240, de 30 de junho de 2021* - expde os principios para estruturacio
e operacionalizacao de bibliotecas digitais;

e) Lei 9.610, de 19 de fevereiro de 1998° - conhecida como lei de direitos autorais, pois
versa sobre direitos de autor e os que lhes sdo conexos;

f) Lei 13.709, de 19 de fevereiro de 1998° - conhecida como Lei de Protecdo de Dados
Pessoais, que dispoe sobre o tratamento de dados pessoais, inclusive nos meios digitais,
por pessoa natural ou por pessoa juridica de direito publico ou privado, com o objetivo de
proteger os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento
da personalidade da pessoa natural;

g) Lei n° 12.965, de 23 de abril de 2014’ - conhecida como Marco Civil da Internet, pois
estabelece principios, garantias, direitos e deveres para o uso da Internet no Brasil;

h) Decreto n° 10.046, de 09 de outubro de 2019® - dispde sobre a governanca no
compartilhamento de dados no ambito da administracdo publica federal e institui o
Cadastro Base do Cidadao e o Comité Central de Governanca de Dados;

i) Decreto n° 10.332, de 28 de abril de 2020’ - institui a Estratégia de Governo Digital para
o periodo de 2020 a 2022, no ambito dos 6rgados e das entidades da administracdo publica

* BRASIL. Conselho Federal de Biblioteconomia. Resolucdo CFB n° 240, de 30 de Junho de 2021. Diario
Oficial da Unidao: secdao 1, Brasilia, DF, ano 160, n. 127, p. 195, 8 jul. 2021. Disponivel em:
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-cfb-n-240-de-30-de-junho-de-2021-330702470. Acesso
em: 20 ago. 2021.

®> BRASIL. Lei 9.610, de 19 de fevereiro de 1998. Altera, atualiza e consolida a legislacdo sobre direitos
autorais e da outras providéncias. Didrio Oficial da Unido: secdo 1, Brasilia, DF, ano 133, n. 36, p. 3, 20 fev.
1998. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/[9610.htm. Acesso em: 20 ago. 2021.

¢ BRASIL. Lei 13.709, de 19 de fevereiro de 1998. Lei Geral de Protecio de Dados Pessoais (LGPD). Diario
Oficial da Unido: secdo 1, Brasilia, DF, ano 155, n. 157, p. 59-64, 15 ago. 2018. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2015-2018/2018/lei/113709.htm. Acesso em: 20 ago. 2021.

7 BRASIL. Lei n° 12.965, de 23 de abril de 2014. Estabelece principios, garantias, direitos e deveres para o
uso da Internet no Brasil. Publicada no Diario Oficial da Unido em 24 de abril de 2014. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-2014/2014/lei/112965.htm. Acesso em: 20 ago. 2021.

® BRASIL. Decreto n° 10.046, de 9 de outubro de 2019. Dispde sobre a governanca no compartilhamento de
dados no Ambito da administracdo publica federal e institui o Cadastro Base do Cidadao e o Comité Central
de Governanga de Dados. Publicado no Didrio Oficial da Unido em 10 de outubro de 2019. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2019-2022/2019/Decreto/D10046.htm#art34. Acesso em: 20

ago. 2021.



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-cfb-n-240-de-30-de-junho-de-2021-330702470
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9610.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13709.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2014/lei/l12965.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Decreto/D10046.htm#art34
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federal direta, autarquica e fundacional;

j) Resolucido n°® 466, de 12 de dezembro de 2012'°, do Conselho Nacional de Saude -
aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos;

k) Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999" - define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

[) Guia n° 38/2020, sobre principios e praticas de ciberseguranca em dispositivos médicos,
de 14 de setembro de 2020%;

m) Regulamento (UE) 2016/679*® do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de
2016 (Regulamento Geral de Protecdo de Dados da Unido Europeia);

n) Constituicido da Republica Federativa do Brasil, de 1988,
Todas as normas apresentadas foram utilizadas para adequacdo a presente politica de

gestdo da biblioteca digital da Anvisa, visando alinhar a regulacdo autoral e a politica de
privacidade dessa BD.

’ BRASIL. Decreto n° 10.332, de 28 de abril de 2020. Institui a Estratégia de Governo Digital para o periodo
de 2020 a 2022, no ambito dos 6rgaos e das entidades da administracdo publica federal direta, autarquica e

fundacional e da outras providéncias. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2019-
2022/2020/Decreto/D10332.htm. Acesso em 16 ago. 2021.

' BRASIL. Resolucdo n® 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprova as diretrizes e normas regulamentadoras

de pesquisa envolvendo seres humanos. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466 12 12 2012.html#. Acesso em: 20 ago.
2021.

' BRASIL. Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I19782.htm. Acesso em: 20 ago. 2021.

2 BRASIL. Guia n° 38/2020, de 14 de setembro de 2020. Principios e Praticas de Ciberseguranca em

Dispositivos Médicos. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2020/saiba-mais-sobre-ciberseguranca-em-dispositivos-medicos/guia-38.pdf. Acesso em: 20 ago.
2021.

'* REGULAMENTO (UE) 2016/679. Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
27 de abril de 2016. Relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulacdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a
Protecdo de Dados). Jornal Oficial n° L 119 de 04 maio de 2016, p. 0001-0088. Disponivel em: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDFE/?uri=CELEX:32016R0679&from=DA. Acesso em: 20 ago. 2021.

* BRASIL. Constituicio (1988). Constituicio da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF: Senado Federal:
Centro Gréfico, 1988.



https://docs.google.com/document/d/1oNK7O6T85ShS2rhx9n87FNS_94N4LCV892yugchb3j4/edit#heading=h.wf1x8jbgbj3
https://docs.google.com/document/d/1oNK7O6T85ShS2rhx9n87FNS_94N4LCV892yugchb3j4/edit#heading=h.46c7vcovifo5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2020/Decreto/D10332.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2020/Decreto/D10332.htm
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/saiba-mais-sobre-ciberseguranca-em-dispositivos-medicos/guia-38.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=DA
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=DA

3 GERENCIAMENTO DE
ACESSO E USO

Os usuarios que compdem a equipe executiva deverao estar obrigatoriamente cadastrados
na BD e possuir algum tipo de permissdao para executar as tarefas de gerenciamento.
Constituem a equipe executiva, os individuos que estdo direta ou indiretamente
vinculados a atualizacdo, manutencado, povoamento e curadoria do contetdo da Biblioteca
Digital da Anvisa. Os atores da equipe executiva responsavel pelo gerenciamento da BD
sao:

Depositante: usuarios cadastrados com a permissao de executar submissdes dos objetos
digitais nas colecdes das comunidades e/ou subcomunidades da BD.

Revisor: usuarios cadastrados que possuem a permissao para avaliar os dados dos objetos
digitais antes de serem disponibilizados aos usuarios-leitores. A atribuicado de revisor é
destinada aos bibliotecarios da Biblioteca Terezinha Ayres Costa.

Publicador: usuarios cadastrados que possuem a permissdo para aceitar ou rejeitar os
dados dos objetos digitais depositados depois de serem revisados/alterados pelo
depositante. Usualmente, o usudrio revisor também exerce a funcao de publicador.

Administrador: pode ser de dois tipos, o administrador de
comunidade/subcomunidade/colecdo (A) e o administrador geral do sistema (B) que deve
ser um profissional de informatica.

A. Administrador de comunidade/subcomunidade/colecdo: competéncia destinada
aos bibliotecarios da Biblioteca Terezinha Ayres Costa. Sdo os responsaveis pela
melhoria e evolucdo da BD, como a criacdo e atualizacdo das politicas de colecdes e o

gerenciamento de itens.
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B. Administrador geral do sistema: competéncia destinada a um profissional de
informatica. Este é responsavel pelas atualizacbes e manutencdes tecnolégicas do
software, pela infraestrutura e pela concessao de perfis de administradores.

Para fins desta politica, sdo considerados usuarios-leitores internos e externos os

servidores em efetivo exercicio na Anvisa, bem como os servidores nomeados para cargos
de confianca, colaboradores terceirizados, estagiarios e o publico em geral.

3.1 TIPOS DE ACESSO

A Biblioteca Digital, usualmente, é de acesso livre, ou seja, os documentos estao
disponiveis para qualquer tipo de usuario. No entanto, existe a possibilidade de submissao
de objetos digitais com acesso restrito, caso seja de interesse do Comité Gestor e de
setores especificos da Agéncia.

O acesso aos documentos podem ser definidos conforme o Quadro 1.

Quadro 1 - Tipos de acesso

TIPO DE ACESSO DESCRICAO

Fonte: Dos autores (2021).

A utilizacdo dos objetos digitais estdo condicionados aos termos de uso definidos na
Regulacdo de Direitos Autorais (Capitulo 05).


https://docs.google.com/document/d/1oNK7O6T85ShS2rhx9n87FNS_94N4LCV892yugchb3j4/edit#heading=h.wf1x8jbgbj3

4 GESTAO DE COLEGOES

Para gestao das colecdes da BD, é preciso elaborar diretrizes que estabelecam e delimitem

critérios para a tomada de decisdo no tocante as acdes necessarias a formacao, ao
desenvolvimento e a curadoria do acervo digital, tendo como finalidade a definicao de
critérios para selecao, descarte e avaliacdo dos objetos digitais da BD da Anvisa.

Sendo assim, essas diretrizes atentam-se as alteracdes estruturais da Agéncia, bem como
as necessidades dos usudrios voltadas a informacdo, motivo pelo qual a BD deve ser
revisada e atualizada sempre que necessario. Tais diretrizes possibilitam ainda o
crescimento das colecoes de maneira consistente, tanto quantitativa quanto
qualitativamente, alinhando-se as demandas das atividades técnico-administrativas
executadas pelas diversas areas da Agéncia.

Em vista disso, o desenvolvimento das colecoes deve ser abordado de forma sistémica, ou
seja, as atividades associadas ao processo nao podem ser tratadas isoladamente. O
processo deve envolver as seguintes etapas: a) selecdo de documentos que deverao ser
depositados nas colecdes; b) descarte de documentos que deverdo ser removidos das
colecoes; c) avaliacdo das comunidades e colecdes. As atividades a serem realizadas serao
detalhadas ao longo deste documento conforme as areas de atuacdo da Agéncia e em
consonancia com os objetivos da BD, disponibilizando um acervo digital que contribua
para a missao da instituicao.

4.1 COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO DE COLEGOES

A Comissdo de Desenvolvimento de Colecbes (CDC) devera ser constituida pela equipe da
Biblioteca Terezinha Ayres Costa, sendo presidida por um bibliotecario. Caso necessario,
poderao ser convidados outros servidores da Agéncia para participacdo nas decisdoes da
CDC, uma vez que tenham expertise na area tematica dos objetos digitais ou colecdo da
BD. O bibliotecario responsavel ficara encarregado de convocar os demais membros da

CDC para reunides periddicas/extraordinarias para verificar a aplicacao dessa politica.




4.1.1 ATRIBUIGOES DA CDC

A CDC possui como principais atribuicoes:

o Estabelecer critérios para selecio de documentos que irdo compor as colecoes da
BD/Anvisa;

o Estabelecer prioridades para o depésito de documentos nas colecoes da BD/Anvisa;

¢ Avaliar documentos que serdo descartados das colecoes da BD/Anvisa;

¢ Analisar a possibilidade de criacao de novas colecoes para o depdsito de documentos;

e Observar alteracdoes nas legislacbes que possam implicar em novos depdsitos ou
descarte de documentos que estao depositados nas colecoes da BD/Anvisa.

4.1.2 ETAPAS A SEREM COBERTAS NA GESTAO E
DESENVOLVIMENTO DAS COLEGOES

O processo de selecao refere-se a aplicacao de procedimentos que direcionam a tomada
de decisao. Essa atividade exige que o publico-alvo dessa PDC:
¢ Analise os documentos conforme suas areas tematicas;
o Estabeleca prioridades de aquisicdo (inclusive orcamentarias);
e Selecione artigos, livros digitais, periddicos, entre outros tipos de objetos digitais que
irdao compor o acervo da BD.

4.1.2 CRITERIOS GERAIS: COBERTURA TEMATICA

O acervo da BD/Anvisa deve oferecer cobertura as areas de saude publica, com énfase em
vigilancia sanitaria, elencadas a seguir:

e Agrotodxicos;

¢ Alimentos;

¢ Cosméticos;

e Farmacopeia;

e Laboratorios Analiticos;

¢ Medicamentos;

e Portos, aeroportos e fronteiras;

¢ Saneantes;

e Sangue, tecidos, células, 6érgaos e terapias avancadas;

e Tabaco;

o Ciéncias biolégicas;
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o Ciéncias médicas.
Além dos assuntos apresentados acima, a BD poderd contemplar outras areas do
conhecimento, de modo a corresponder as necessidades de informacao para a realizacao
das atividades, tanto finalisticas como de apoio técnico e administrativo da Agéncia.

4.1.3 CRITERIOS GERAIS: TIPOLOGIA DOCUMENTAL

O acervo da BD devera ser constituido de obras produzidas, editadas e apoiadas pela
Agéncia. Além disso, poderdo ser depositados documentos que sejam cobertos pelas
tematicas supramencionadas e que tenham sido consideradas pela CDC pertinentes ao
publico-alvo da BD. A lista completa da tipologia documental e de formatos permitidos
pelo software encontra-se no Apéndice A.

As producdes académicas de servidores (monografia, dissertacao, tese) relacionadas aos
assuntos estabelecidos pela CDC deverao ser obrigatoriamente depositadas na BD com a
finalidade de preservar a memoria intelectual da Agéncia.

4.1.4 CRITERIOS GERAIS: RELEVANCIA DO DOCUMENTO

Os documentos depositados nas colecdes da BD devem ser Uteis para:
e Subsidiar qualquer tipo de atividade desenvolvida pela Agéncia, tanto finalistica como
de apoio técnico e administrativo;
e Apoiar a tomada de decisio (Diretoria Colegiada);
o Servir como fonte de consulta ou referéncia;
e Treinamento (servidores e colaboradores);
¢ Desenvolvimento de pesquisas, monografias, dissertacoes e teses.

4.1.5 CRITERIOS GERAIS: REMOGAO DOS DOCUMENTOS

Em alguns casos devera ser realizada a remocao de documentos das colecdes da BD. Para
tal, deverao ser observados os seguintes critérios:
¢ Solicitacao do autor;

e Ordem judicial;
e Decisao da CDC.



https://docs.google.com/document/d/1oNK7O6T85ShS2rhx9n87FNS_94N4LCV892yugchb3j4/edit#heading=h.gn03hkl9kopu

4.1.6 CRITERIOS GERAIS: AVALIAGAO

No que se refere a avaliacdo, deve-se observar se as colecbes estdo atendendo as
necessidades de informacado dos servidores e colaboradores da Agéncia. Nesse sentido, a
avaliacdo devera ser realizada:
a) Mediante estatisticas de acesso/uso do material, momento em que é possivel
verificar quais documentos estdo sendo mais ou menos acessados/utilizados;
b) Por meio de necessidades ou indicacbes propostas pelos servidores e
colaboradores da Agéncia, apontando expectativas em relacdo ao desenvolvimento

das atividades, tanto finalisticas como de apoio técnico e administrativo da Agéncia.




5 REGULAGAO DE DIREITOS
AUTORAIS

DISPOSICOES PRELIMINARES

A Politica de Gestdo da Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(BD/Anvisa) € um conjunto de principios, diretrizes, atribuicbes e responsabilidades que
visa orientar a gestao da referida Biblioteca e, especificamente nesta secao, a regulacao
dos direitos autorais da producao intelectual prépria da Anvisa, bem como de terceiros
que autorizam depdsito e publicacdo na BD/Anvisa, transferindo para a Agéncia os
direitos patrimoniais do autor, adquirindo, assim, a titularidade derivada dos referidos
direitos.

Essa regulacdao autoral também se estende a parceiros, consultores e demais individuos
qgue tenham sido contratados ou estabelecido algum tipo de convénio para a execucao de
tarefa que implique, direta ou indiretamente, em producao intelectual.

A presente secao trata das condicdes em que ocorre a regulacdo do Direito Autoral, e
compreende as Secoes | e Il, a saber, Secao | - Producao Intelectual da Anvisa -
Autores/Detentores de Direitos Autorais, que diz respeito a Atribuicao de Autoria; a
Declaracao de Distribuicio Nao Exclusiva e ao Termo de Transferéncia de Direitos
Patrimoniais sobre as producodes intelectuais concebidas ou elaboradas por servidores da
Anvisa em decorréncia das atividades desenvolvidas na Agéncia, por contratados Ad Hoc e
terceirizados, bem como por terceiros que autorizam a publicacdo da producao intelectual
na BD da Anvisa; e Secao Il - Condicoes de Acesso e Uso pelo Usudrio, compreendendo a
sua regulacao.
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A transferéncia de titularidade de direitos patrimoniais sobre Producdo Intelectual para a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, estd em conformidade com a
Constituicio 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 legislacdo sobre direitos autorais e da

outras providéncias; bem como, com a Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de
)17

Acesso a Informacado)’’, e o Manifesto Brasileiro de Apoio ao Acesso Livre a Informacao

Cientifica'®, adotado pelo Instituto Brasileiro de Informacido em Ciéncia e Tecnologia -
Ibict.

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

| - Estabelecer as condicoes necessarias a regulacao autoral para que os titulares de
producao 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 informacoes produzidas;

[l - Garantir a utilizacao de toda producao intelectual disponibilizada pela Anvisa a
todos os usuarios interessados;

Il - Reafirmar a legitimidade das instituicoes governamentais mediante respeito ao
principio da autodeterminacao informativa, tendo em vista a politica de privacidade
adotada pela BD/Anvisa, ndo apenas para simples permissao ou nao, do titular da
producao intelectual, mas para permissao de utilizacao da referida producdao em fases
sucessivas do processo de tratamento e utilizacdo de sua prépria informacao por
terceiros;

IV - Assegurar o direito fundamental de acesso a informacao e sua executoriedade na
promocdo de saude, cidadania e desenvolvimento, com atuacido eficiente e
transparente, contribuindo para uma democracia participativa, por intermédio da
transparéncia ativa e do amplo acesso e divulgacdo da producdo intelectual, salvo

5 BRASIL. Constituicio (1988). Constituicio da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF: Senado Federal:
Centro Gréfico, 1988.

' 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/19610.htm. Acesso em: 13 ago. 2021.

7 BRASIL. Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011. Regula o acesso a informacdes previsto no inciso
XXXIII do art. 5°, no inciso Il do § 3° do art. 37 e no § 2° do art. 216 da Constituicao Federal; altera a Lei n°
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-
2014/2011/1ei/112527.htm. Acesso em: 10 ago. 2021.

' Instituto Brasileiro de Informacdo em Ciéncia e Tecnologia (Brasil). Manifesto Brasileiro de Apoio ao
Acesso Livre a Informacao Cientifica. Disponivel em: https://livroaberto.ibict.br/Manifesto.pdf. Acesso em:
13 ago. 2021.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9610.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9610.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm
https://livroaberto.ibict.br/Manifesto.pdf
https://livroaberto.ibict.br/Manifesto.pdf
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protecao a informacao sigilosa e pessoal, observada eventual restricido de acesso;

V - Garantir o desenvolvimento culturalmente sustentavel através da preservacao de
bens culturais para as futuras geracoes, bem como, a continuidade das instituicoes
publicas por meio da manutencdo da memodria institucional para a construcao da
identidade social.

VI - Dar visibilidade, rapidez na recuperacdo e disponibilizacdo de informacado de
qualidade, contribuindo, dessa forma, para a exceléncia na prestacao de servicos a
sociedade, o fortalecimento das instituicoes, a confianca na gestdo publica e a
promocao da cidadania.

SECAO |

PRODUGAO INTELECTUAL DA ANVISA -
AUTORES/DETENTORES DE DIREITOS AUTORAIS

A producao intelectual da Anvisa compreende Atribuicdo de Autoria; Declaracao de
Distribuicdo Nao Exclusiva e Termo de Transferéncia de Direitos Patrimoniais sobre as
producoes intelectuais, que sejam concebidas ou elaboradas pelos servidores da Anvisa,
em decorréncia de suas atividades desenvolvidas, bem como de terceiros que autorizam a
publicacdo da sua producao intelectual.

ATRIBUIGAO DE AUTORIA

Os autores/detentores de direitos autorais da Anvisa, enquadram-se nas categorias de
servidores publicos, contratados ad hoc e terceirizados. Sao eles que definem, no
momento da assinatura do termo de repasse, se o conteldo é de uso restrito ou de acesso
aberto, considerando a tipologia documental estabelecida pela Anvisa.

A Atribuicao de Autoria compoe a regulacao de direito autoral adotada pela Biblioteca
Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa), estabelecendo as partes
envolvidas na cessdao de direitos. Assim, na qualidade de encomendante, a Anvisa
considera-se detentora dos direitos patrimoniais, tendo em vista que tais direitos podem
se dar tanto por via originaria de criacdo como por via derivada, de Transferéncia de

Direitos Patrimoniais do Autor para Depésito e Disponibilizacdo de Producéao Intelectual.

No caso de autoria de obra sob encomenda, a titularidade dos direitos patrimoniais devera

estar acordada no contrato de trabalho ou de servico estabelecido pela Anvisa.
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No caso especifico de titularidade de obra coletiva, obedecidos elementos como
coordenacdo e direcdo do encomendante, trabalho intelectual remunerado de varios
elaboradores, fusdo dos esforcos para obtencdo, como resultado da obra o autor
encomendante torna-se, excepcionalmente, o Unico titular de direitos autorais, inclusive
com direitos morais criados, podendo utilizd-los para fins previamente estabelecidos,
conforme especificacdo do uso ajustado.

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

A identificacdo do autor na producao intelectual ocorre, quando possivel, por meio da
propria producao intelectual, que deve conter dados correspondentes a qualificacao para
uso exclusivo do depdsito da producao intelectual, bem como ao preenchimento dos
metadados, observada a Politica de Privacidade da BD/Anvisa.

A atribuicdo de autoria para disponibilizacdo da producao intelectual para a Anvisa
ocorrera mediante concordancia do autor, sendo esta compreendida como ato volitivo de
aceitacdo das condicoes expostas nesta regulacdo, e efetivada mediante Termos de
Repasse de Direitos Patrimoniais para depdsito e disponibilizacao da producao intelectual.
A concordancia do autor concretiza-se automaticamente, no momento do depdsito da
producdo intelectual, por meio da transferéncia de seus direitos patrimoniais, em que se
opera a transferéncia de titularidade, cessao total, universal e por tempo indeterminado.

Nos casos em que houver discordancia do autor acerca da transferéncia de direitos
patrimoniais sobre a producao intelectual para BD/Anvisa, excepcionalmente, o mesmo
devera expressamente, e de forma escrita, indicar a Anvisa, as restricoes de acesso.

DECLARAGAO DE DISTRIBUIGAO NAO-EXCLUSIVA

O(s) autor(es), ao concordar(em) com o exposto na Declaracdo de Distribuicio Nao
Exclusiva, ratificam sua concordancia de transferéncia da titularidade por meio de cessao
de direitos correspondente 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 transmissdo compreende todos os
direitos de autor, salvo os de natureza moral e os expressamente excluidos por lei e
eventuais restricoes de acesso.

A transferéncia dos referidos direitos é de carater total, definitivo, ocorre de forma

gratuita, irrevogavel e irrestrita, e implica na concordancia das seguintes condicdes:
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A transferéncia permite a utilizacdo da obra no Brasil e no exterior por quaisquer
modalidades existentes ou que venham a surgir, além das formas de utilizacao dos direitos
patrimoniais dispostas e previstas no artigo 29 da LDA, tais como: a reproducdo parcial ou
integral; a edicdo; a adaptacdo; a traducdo para qualquer idioma sem alteracdo do
conteldo; a distribuicdo, quando ndo intrinseca ao contrato firmado pelo autor com
terceiros para uso ou exploracao da obra; a distribuicdo para oferta de obras ou producoes
mediante cabo, fibra 6tica, satélite, ondas ou qualquer outro sistema que permita ao
usuario realizar a seleciao da obra ou producao para percebé-la em tempo e lugar
previamente determinados por quem formula a demanda e nos casos em que 0 acesso as
obras ou producdes se faca por qualquer sistema que importe em pagamento pelo usuario;
a utilizacao, direta ou indireta, da obra literaria, artistica ou cientifica em suas modalidades;
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
utilizacao existentes ou que venham a ser inventadas, incluindo o direito de preferéncia
sobre estas Ultimas; e a utilizacdo direta ou indireta da producdo intelectual dos
servidores, pela Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa).

O(s) autor(es) declara(m) a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que
transmitem o direito, de forma gratuita, irrevogavel e irrestrita, de acesso a producao
intelectual depositada, como por exemplo, resultados de trabalhos técnicos, dados
processados ou ndo, metadados, fontes originais, representacdes digitais de materiais
pictoéricos, graficos e material multimidia, ou outra modalidade; e, da mesma maneira, o
direito a copia-las, reproduzi-las em mais de uma cdpia, usa-las, distribui-las, transmiti-las e
exibi-las publicamente, permitindo que a mesma tenha o direito de dar acesso a referida
producao intelectual por meio de seus ambientes institucionais no Brasil e no exterior.

O(s) autor(es) atesta(m) a originalidade da producéo intelectual e que a mesma nao contém
qualquer informacao confidencial sua, ou de terceiros, assim como a qualidade do
conteudo de sua autoria e que o envio da producao nao infringe direitos autorais de
nenhuma outra pessoa ou instituicao.

A indicacao sobre excecoes previstas em lei, informacao considerada sigilosa e pessoal, e,
consequentemente, de eventual restricio de acesso, deve ser informada pelos autores no
momento de envio para depésito e disponibilizacdo da producao intelectual dos direitos
autorais para a BD/Anvisa, considerando a tipologia documental da Anvisa e selecionando
entre as opcoes “Acesso Aberto” ou “Contetudo Restrito”.

Nos casos de obtencdo de financiamento por meio de recursos publicos para o
desenvolvimento da pesquisa, deve ser necessariamente incluida informacao referente a

Agéncia de fomento que financiou a producao a ser depositada.




ﬁ

Concernente aos autores/detentores (servidores publicos, colaboradores ad hoc e
terceirizados), a transferéncia de direitos patrimoniais sobre a producao intelectual para
depdsito e disponibilizacdo pela BD/Anvisa devera ser realizada por intermédio de termo
especifico (Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais para Depdsito e Disponibilizacdo
de Producao Intelectual para a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (BD/Anvisa)).

Nos casos em que a producdo intelectual a ser depositada contenha material em que o(s)
autor(es) ndo possui(em) direitos autorais, o(s) mesmo(s) declara(m) ter obtido permissao
irrestrita do proprietario dos direitos autorais para conceder a Biblioteca Digital da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa) os direitos previstos nesta regulacao,
constando que esse material de propriedade de terceiros estad apto a ser disseminado sem
quaisquer transtornos atuais ou futuros.

Quanto 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.

Na relacdo contratual do caso especial de titularidade existente na obra coletiva, a
encomenda, a orientacdo, a direcdo e a remuneracao do trabalho dos elaboradores, cujo
resultado se funde no final, geram direitos até de origem moral para o encomendante, mas
ainda pelo fato da criacao.

A Administracao Publica pode se tornar titular de direitos autorais no contrato de obras
intelectuais em que, na condicido de encomendantes deterdo os direitos patrimoniais,
podendo ser tanto por via originaria de criacdo como por via derivada, de transferéncia de
direitos.

No caso de servidores publicos, a Administracao Publica poderad contratar a criacao de
obras intelectuais protegidas, cuja titularidade dos direitos patrimoniais esteja em
conformidade com a expressa previsao desta regulacao.

TERMO DE TRANSFERENCIA DE DIREITOS PATRIMONIAIS

Pela presente regulacao de Direito Autoral, firma-se o Termo de Transferéncia de Direitos
Patrimoniais, pelo(s) autor(es), tornando-se expressa, total e irrestrita, a transferéncia dos
direitos patrimoniais do(s) autor(es) de producido intelectual para a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa com a finalidade de publicacao, depdsito, compartilhamento e

utilizacdo, na integra ou em parte, da referida producao intelectual, de forma gratuita, por
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tempo indeterminado e nas condicoes descritas nesta regulacdo. A presente regulacao
estd em conformidade com a Lei Federal n° 9.610, de 19 de fevereiro de 1998 (Lei dos
Direitos Autorais), e a Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a
Informacoes).

Em relacdo ao conteldo, nos casos de excecdes previstos na Lei de Direitos Autorais, de
protecao a informacao sigilosa e pessoal, e de eventual restricio de acesso pela prépria
Anvisa, o(s) autor(es) devem informar a BD/Anvisa no proprio Termo de Repasse da
producao intelectual a ser depositado, ou no préprio contrato, quando existirem restricoes
de acesso.

A Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa) compromete-
se a respeitar os direitos morais do autor, que sao inalienaveis, irrenunciaveis,
imprescritiveis, impenhoraveis e perpétuos.

O encaminhamento da producao intelectual, pelo autor, para a BD/Anvisa, por meio do
Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais, caracteriza expressamente a Transferéncia de
Direitos Patrimoniais do autor sobre a producado intelectual, e corresponde a total e
irrestrita aceitacao dos requisitos descritos e adotados nesta regulacao de direito autoral
pela Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa).

SECAO II

CONDIGOES DE ACESSO E USO

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

Fica vedada a utilizacdo de dados e informacdes disponiveis pela Biblioteca Digital da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa) para utilizacio em desacordo com
esta Regulacao Autoral;

Fica autorizada a utilizacao gratuita das bases de dados da BD/Anvisa e das informacoes
disponibilizadas nas mesmas e em outras obras, que, por sua selecdo, organizacao ou
disposicdo de seu conteudo, constituam criacdo intelectual, desde que o detentor de

direitos autorais patrimoniais seja a Unidao e haja conhecimento prévio do autor da

producao intelectual sobre a presente regulacao.
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A producao intelectual, submetida a Anvisa, torna-se disponivel para deposito,
compartilhamento e utilizacdo de forma gratuita, desde que nao seja realizada alteracao e
mantenha a mesma condicdo de uso que o original, observadas as excecdes previstas na
Lei de Direitos Autorais, em informacdo considerada sigilosa e pessoal, e eventual
restricado de acesso pela prépria Anvisa.

Essa Politica Autoral permite o reconhecimento da producao intelectual como sendo de
acesso aberto ou de uso restrito, podendo, em relacao a producao de acesso aberto, a ser
disponibilizada pela ANVISA adotar-se assim, de forma alternativa e combinada, a licenca
Creative Commons Internacional 4.0, salvo, excecao prevista na Lei de Direitos autorais,
bem como protecdao a informacao sigilosa e pessoal, observada eventual restricao de
acesso pela prépria ANVISA, podendo-se considerar no ambito do Creative Commons:

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

A expressao Nao-Comercial (NonCommercial - NC), constitui condicao a ser utilizada por
quem detém os direitos autorais, para impedir usos direcionados a vantagem comercial ou
compensacao monetaria.

A expressdao Compartilha Igual (ShareAlike - SA) indica que obras derivadas criadas a partir
do original devem sempre ser licenciadas sob a mesma licenca por meio da qual a original
foi licenciada.

A expressao Sem Derivacoes (No Derivatives - ND) explicita que s6 podem ser feitos usos
da obra no original, sem derivacoes, transformacodes, adaptacées ou modificacdes.

As licencas Creative Commons poderao ser combinadas da seguinte forma:

CC BY-NC-SA - Esta licenca permite que outros remixem, adaptem e criem a partir do seu
trabalho para fins ndo comerciais, desde que atribuam ao autor o devido crédito e que
licenciem as novas criacdes sob termos idénticos.

CC BY-NC-ND - A licenca mais restritiva, permite o download e compartilhamento da
producao intelectual desde que atribuam crédito ao autor, mas sem que possam altera-los
de nenhuma forma ou utiliza-los para fins comerciais.

CCO - instrumento por meio do qual uma pessoa dedica sua obra ao dominio publico,
renunciando a todos os direitos autorais sobre a obra, na medida do permitido por lei. Esse

instrumento permite que se copie, modifique, distribua e execute a obra, inclusive para
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inclusive para fins comerciais, porém respeitando os direitos morais do autor, indicando
sempre a autoria da obra, mesmo que esteja em CCO.

As licencas Creative Commons apresentada, sdo combinacdes que compdem licencas que
o autor julgar mais apropriada, com excecdo das licencas Nao Derivados (ND) e
Compartilhalgual (SA), por serem incompativeis, pois nesta Ultima permite adaptacao,
enquanto na sem derivacoes, ndo ha permissao.

Em relacdo ao acesso restrito, a Regulacdo Autoral da Biblioteca Digital da Anvisa constitui
excecao prevista em lei, de informacao sigilosa e pessoal e/ou restricdo de acesso, como
nos casos de pessoas autorizadas, indicadas pelo(s) autor(es)/detentor(es) dos direitos
autorais, considerando a tipologia documental definida pela Anvisa.

RESPONSABILIDADES DO AUTOR/DETENTOR DA

PRODUGAO INTELECTUAL E DOS USUARIOS

O(s) autor(es)/detentor(es) é(sdo) inteiramente responsavel(is) pelo conteido de sua
producao intelectual.

Quando a producao intelectual envolver autoria/detencao de mais de um autor/detentor,
ao menos um destes, ao realizar o repasse da producao intelectual para a Anvisa, ratifica o
consentimento dos demais sobre a disponibilidade da producao intelectual, ficando
expressamente assegurada a realizacao do depdsito pela BD/Anvisa.

Uma vez que a producao intelectual tenha sido acessada ou alterada pelo usuério, o
mesmo responde integralmente pelas alteracdes realizadas, com base nos dados
fornecidos, e exime a BD/Anvisa de qualquer responsabilidade relativa as alteragcdes por
ele desenvolvidas.

Em face dos direitos morais preservados por determinacao legal, o autor, no que concerne
as obras contratadas sob encomendas, nos casos em que implique em retirada da obra de
circulacdo, ou de reivindicacdo de paternidade sobre a producao intelectual, respondera

por perdas e danos causados ao encomendante que o remunerou.

DISPOSICOES FINAIS

A producao intelectual submetida a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (BD/Anvisa) torna-se disponivel para depdsito, compartilhamento e utilizacao, de
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forma gratuita, total ou parcial por tempo indeterminado, considerando as excecoes ja
estabelecidas neste regulamento.

Os casos omissos serao resolvidos no ambito da Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa).

Esta regulacdo de Direitos Autorais tem validade a partir da data de sua publicacao.




6 REGULAGAO DE
PRIVACIDADE DE DADOS
PESSOAIS

A Regulacdo de Privacidade da Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (BD/Anvisa) esta em conformidade com a Lei n° 13.709, de 14 de agosto de
2018 (Lei de Protecdo de Dados Pessoais)”; a Lei n°® 12.965, de 23 de abril de 2014
(Marco Civil da Internet)®°, 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
Informacdo)®*; o Decreto n® 10.046, de 09 de outubro de 2021* que dispde sobre a
governanca no compartilhamento de dados no ambito da administracdo publica federal e
institui o Cadastro Base do Cidadao e o Comité Central de Governanca de Dados; o

*? BRASIL. Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD). Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2015-2018/2018/lei/L13709compilado.htm. Acesso em: 16 ago.
2021.

22 BRASIL. Lei n® 12.965, de 23 de abril de 2014. Estabelece principios, garantias, direitos e deveres para o
uso da Internet no Brasil. Publicada no Diario Oficial da Unido em 24 de abril de 2014. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-2014/2014/1ei/112965.htm. Acesso em: 16 ago. 2021.

** BRASIL. Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011. Regula o acesso a informacdes previsto no inciso
XXXIII do art. 5°, no inciso Il do § 3° do art. 37 e no § 2° do art. 216 da Constituicao Federal; altera a Lei n°
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°
8159, de 8 de janeiro de 1991; e da outras providéncias. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-2014/2011/lei/112527.htm. Acesso em: 16 ago. 2021.

2 BRASIL. Decreto n° 10.046, de 9 de outubro de 2019. Dispde sobre a governanca no compartilhamento
de dados no ambito da administracdo publica federal e institui o Cadastro Base do Cidaddo e o Comité
Central de Governanca de Dados. Publicado no Diario Oficial da Unido em 10 de outubro de 2019.
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2019-2022/2019/Decreto/D10046.htm#art34.
Acesso em: 16 ago. 2021.
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Decreto n® 10.332, de 28 de abril de 2020%, que institui a Estratégia de Governo Digital
para o periodo de 2020 a 2022, no ambito dos 6rgao e das entidades da administracao

publica federal direta, autarquica e fundacional; a Resolucdo n°® 466, de 12 de dezembro

de 2012*, do Conselho Nacional de Salide, que aprova as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos; a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro

de 1999%, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria; a Lei n° 13.460, de 26 de junho de 2017?¢, que dispde sobre
participacao, protecido e defesa dos direitos do usuario dos servicos publicos da

administracdo publica; o Guia n° 38/2020?, sobre principios e praticas de ciberseguranca
em dispositivos médicos, de 14 de setembro de 2020; e o Regulamento (UE) 2016/679%
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016 (Regulamento Geral de

Protecao de Dados da Unido Europeia).

Objetivos da Politica de Privacidade da Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (BD/Anvisa):

e Esclarecer os interessados acerca dos tipos de dados que sao coletados, os motivos da
coleta e da forma como o usuario poderd atualizar, gerenciar ou solicitar exclusao
dessas informacoes, considerando as finalidades do processamento dos dados
pessoais fornecidos;

e Atender as necessidades dos usuarios, visando melhorar a interacao e experiéncia do
mesmo no ambito da BD/Anvisa;

23 BRASIL. Decreto n°® 10.332, de 28 de abril de 2020. Institui a Estratégia de Governo Digital para o periodo
de 2020 a 2022, no ambito dos 6rgaos e das entidades da administracdo publica federal direta, autarquica e
fundacional e da outras providéncias. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2019-
2022/2020/Decreto/D10332.htm. Acesso em 16 ago.2021.

** BRASIL. Resolucio n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprova as diretrizes e normas regulamentadoras

de pesquisa envolvendo seres humanos. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466 12 12 2012.html#. Acesso em: 16 ago.
2021.

** BRASIL. Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia  Nacional de Vigilancia Sanitdria e dd& outras providéncias. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I19782.htm. Acesso em: 16 ago. 2021.

¢ BRASIL. Lei n°® 13.460, de 26 de junho de 2017. Dispde sobre participacio, protecdo e defesa dos direitos
do usuario dos servicos publicos da administracdo publica. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2015-2018/2017/lei/I13460.htm. Acesso em: 29 out. 2021.

* BRASIL. Guia n° 38/2020, de 14 de setembro de 2020. Principios e Praticas de Ciberseguranca em

Dispositivos Médicos. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2020/saiba-mais-sobre-ciberseguranca-em-dispositivos-medicos/guia-38.pdf. Acesso em: 16 ago.
2021.

** REGULAMENTO (UE) 2016/679. Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
27 de abril de 2016. Relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulacdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a
Protecido de Dados). Jornal Oficial n° L 119, de 4 maio de 2016, p. 0001-0088. Disponivel em: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDFE/?uri=CELEX:32016R0679&from=DA. Acesso em: 16 ago. 2021.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2020/Decreto/D10332.htm
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2017/lei/l13460.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/saiba-mais-sobre-ciberseguranca-em-dispositivos-medicos/guia-38.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=DA
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=DA
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e Evitar conflitos de direitos fundamentais, de modo que, quando for necessario, para
interesses legitimos da BD/Anvisa e do usudrio, relacionados a seus dados pessoais
armazenados, considerando o caso de solicitacdo de processamento, haja garantia de
qgue a BD/Anvisa possa continuar em conformidade com suas solicitacoes;

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

e Utilizar, como base legal prépria para o poder publico, em especial, a execucao de
competéncia legal e atribuicoes legais do servico publico (politica publica), na
qualidade de 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;

e Realizar processamento necessario para executar competéncias legais e atribuicoes
legais do servico publico;

e Ajudar a tornar o acesso a BD/Anvisa o mais satisfatério possivel, ocorrendo de forma
clara e segura.

Esta Politica de Privacidade de Dados Pessoais aplica-se a Biblioteca Digital da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa) e indica como endereco 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.

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 informacodes, ferramentas e servicos disponiveis para “vocé” (usuario em geral), como
condicdo de aceitacao irrestrita de todos os termos, condicoes, politicas e avisos
declarados.

Na Politica de Privacidade, informamos sobre o processamento e a privacidade de seus
dados pessoais ao usar a nossa BD/Anvisa. Isso significa que a referida Politica contém
informacoes 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.

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: informacao relacionada a pessoa natural, identificada ou identificavel, nao

se limitando a nome/sobrenome, apelido, idade, endereco, dados de localizacao, nimero
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do Internet Protocol (IP), endereco eletrénico, entre outros que possam tornar o
usudrio/titular/cidadao identificado ou identificavel.

Dado pessoal sensivel: dado pessoal sobre origem racial ou étnica, conviccdo religiosa,

opinidao politica, filiacdo a sindicato ou a organizacdo de carater religioso, filoséfico ou
politico; dado referente a salde ou a vida sexual; dado genético ou biométrico, quando
vinculado a uma pessoa natural.

Dado anonimizado: dado relativo ao titular que nao possa ser identificado, considerando a

utilizacao de meios técnicos razoaveis e disponiveis na ocasiao 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 sao objeto de tratamento.

Tratamento: toda operacdo realizada com dados pessoais, como as que concernem a
coleta, producao, recepcao, classificacdo, utilizacdo, acesso, reproducdo, transmissao,
distribuicdo, processamento, arquivamento, armazenamento, eliminacdo, avaliacdo ou
controle da informacao, modificacdo, comunicacao, transferéncia, difusdo ou extracao.

Anonimizacdo: utilizacido de meios técnicos razodveis e disponiveis no momento do
tratamento, por meio dos quais um dado perde a possibilidade de associacdo, direta ou

indireta, a um individuo.

Pseudonimizacao: tratamento por meio do qual um dado perde a possibilidade de

associacao, direta ou indireta, a um individuo, sendo pelo uso de informacao adicional
mantida separadamente pelo controlador em ambiente controlado e seguro.

Consentimento: manifestacao livre, informada e inequivoca pela qual o titular concorda

com o tratamento de seus dados pessoais para uma finalidade determinada.

Eliminacao: exclusdo de dado ou de conjunto de dados armazenados em banco de dados,
independentemente do procedimento empregado.

Uso compartilhado de dados: comunicacdo, difusdo, transferéncia internacional,
interconexao 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 autorizacao especifica, para uma ou

mais modalidades de tratamento permitidas por esses entes publicos ou entes privados.
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Mecanismo de compartilhamento de dados: recurso tecnoldgico que permite a integracao

e a comunicacao entre aplicacoes e servicos do recebedor de dados e dos 6rgaos gestores
de dados, tais como servicos web, cépia de dados, lago de dados compartilhados e
plataformas de interoperabilidade.

Informacdo: dados, processados ou nao, que podem ser utilizados para producio e
transmissao de conhecimento, contidos em qualquer meio, suporte ou formato.

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

Licenca aberta: Acordo de fornecimento de dados que concede amplo acesso para que

qgualquer pessoa os utilize, os reutilize, e os redistribua, estando sujeito a, no maximo,
exigéncia de creditar a sua autoria e compartilhar pela mesma licenca.

Formato aberto: Formato de arquivo nao proprietario, cuja especificacdo esteja

documentada publicamente e seja de livre conhecimento e implementacao, livre de
patentes ou qualquer outra restricao legal quanto a sua utilizacao.

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, informacdes ou materiais biolégicos;

Usudrio: pessoa fisica ou juridica que se beneficia ou utiliza, efetiva ou potencialmente, de
servico publico;

Servico publico: atividade administrativa ou de prestacao direta ou indireta de bens ou

servicos a populacao exercida por 6rgao ou entidade da administracao publica;

Administracdo publica: 6rgao ou entidade integrante da administracido publica de

quaisquer Poderes - da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios -,
Advocacia Publica e Defensoria Publica;

PRINCIiPI0S ADOTADOS E DIREITOS DO

USUARIO/TITULAR DE DADOS PESSOAIS

O responsavel pela BD/Anvisa visa cumprir os principios adotados e os respectivos
direitos do usuario/titular, considerando a Lei Geral de Protecao de Dados, bem como o
Regulamento Geral de Protecao de Dados:
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Em relacdo aos principios de protecao aos dados pessoais adotados, o responsavel pela
BD/Anvisa busca cumprir as normas previstas na Lei Geral de Protecido de Dados,
descritas em seu artigo 6°, em especial, os principios de finalidade, adequacao,
necessidade e seguranca, e no Regulamento Geral de Protecao de Dados (artigo 5°).

Quanto aos direitos do usuario/titular, dizem respeito aos seus dados pessoais, mediante
requisicao, conforme previsto do artigo 18 da Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais:

Direito de confirmacao e acesso: direito do usuario de obter, do site, a confirmacao de que
os dados pessoais que |he digam respeito sdo ou nao objeto de tratamento e, se for esse o
caso, o direito de acessa-los.

Direito de retificacdo: direito do usuario de obter, do site, sem demora injustificada, a

retificacdo dos dados pessoais inexatos que Ihe digam respeito.

Direito a eliminacdo dos dados: direito do usuario de ter seus dados apagados do site.

Direito a limitacdo do tratamento dos dados: direito do usuario de limitar o tratamento de

seus dados pessoais, podendo obté-lo quando contesta 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, bem como em caso de tratamento
desnecessario.

Direito de oposicao: direito do usuario de, a qualquer momento, opor-se, por motivos

relacionados a sua situacao particular, ao tratamento dos dados pessoais que lhe digam
respeito, podendo opor-se ainda ao uso de seus dados pessoais para definicao de perfil de
marketing (profiling).

Direito de portabilidade dos dados: direito do usudrio de receber os dados pessoais que

Ihe digam respeito e que tenha fornecido ao site, em formato estruturado, de uso corrente
e de leitura automatica, e o direito de transmitir esses dados a outro site.

Direito de ndo ser submetido a decisbes automatizadas: direito do usuario de nao ficar

sujeito a nenhuma decisao tomada exclusivamente com base no tratamento automatizado,
incluindo a definicdo de perfis (profiling), que produza efeitos na sua esfera juridica ou que
o afete significativamente de forma similar.

Direito a informacdo: direito de obter informacdes das entidades com as quais o

controlador realizou uso compartilhado de dados, bem como direito de obter informacao

sobre a possibilidade de nao fornecer consentimento e sobre as consequéncias da
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negativa.

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

O usudrio/autor/titular/visitante poderd exercer os seus direitos por meio de
comunicacdo escrita enviada a BD/Anvisa com o assunto “BD/Anvisa - Gestao de Dados
Pessoais”.

No ambito dessa comunicacao, devem ser especificados:

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

e Direito que deseja exercer junto a BD/Anvisa;

e Data do pedido e assinatura do usuario;

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

O pedido devera ser enviado ao e-mail ademir.filho@anvisa.gov.br, ou por correio, ao

seguinte endereco: SIA - Setor de Industria e Abastecimento - Trecho 5 - Area Especial 57
- CEP 71205-050 - Brasilia-DF.

O usudrio sera informado em caso de retificacdo ou eliminacao dos seus dados.
O Usudrio/titular tem o dever de nao fornecer dados de terceiros durante a utilizacao do

site, a fim de resguardar e de proteger os direitos de terceiros. O usuéario do site devera
fornecer somente seus dados pessoais e ndo os de terceiros.

DOS DADOS COLETADOS

Os dados que coletamos sobre o usudrio dizem respeito aos dados necessarios ao uso dos
servicos disponiveis na Biblioteca Digital e a coleta esta relacionada ao tipo de usuarios e
suas permissoes, para ter acesso a todas as funcdes necessarias a finalidade de sua
utilizacao.

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

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

Metadados Gerais: preenchidos pelo depositante (quem realiza a submissdo do

documento na BD), revisor e publicador. Estes, por sua vez, realizam a inclusdo de nome
de autor(es) e colaborador(es), tendo, o(s) primeiro(s), a responsabilidade principal de
criacdo do item (Nome pessoal ou entidade coletiva/instituicao); e, o(s) segundo(s), a
responsabilidade de criacdo do item (Nome pessoal ou entidade coletiva/instituicao).

Depositantes de conteudo: usuario cadastrado com a permissao de executar submissoes

de itens conforme documentos referentes a tipologia documental prevista na politica de
gestdao da BD/Anvisa no ambito das colecdes das comunidades/subcomunidades da
BD/Anvisa. Quanto a producao cientifica, pode-se considerar:

e Autor(es), corresponde a responsabilidade principal da criacdo do item (nome pessoal
ou entidade coletiva/instituicdo);

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

e Coorientador de tese, dissertacio monografia e/ou artigos cientificos, corresponde a
indicacdo do nome do coorientador, se houver.

Revisores de Metadados: usuarios cadastrados que possuem a permissao de verificar se os

conteudos dos campos de metadados foram preenchidos corretamente antes de serem
disponibilizados aos usuarios leitores. A atribuicao de revisor é destinada aos bibliotecarios
da Biblioteca Terezinha Ayres Costa.

Publicador: usuarios cadastrados que possuem a permissao para aceitar ou rejeitar os
dados dos itens depositados depois de serem revisados/alterados pelo depositante.

Usualmente, o usuario revisor também exerce a funcao de publicador;

Usudrios visitantes: facultado a realizacao do cadastro de usuarios externos que podem ter

acesso ao acervo disponibilizado pela biblioteca e, alternativamente, caso opte pelo
cadastro para receber informacdes sobre novos documentos depositados. Por ora, nao
existe a possibilidade de autoarquivamento para usuarios externos.

Usudrio interno: se integrar a equipe executiva (servidores, estagiarios e colaboradores),

somente tem acesso caso o administrador conceda a permissao.

Para os Administradores da BD, em relacido aos dados coletados para cadastro na
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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.

A coleta de dados ocorre mediante utilizacdo da Biblioteca Digital, por meio dos tipos de
acesso ao usuarios no momento do cadastro (criacdo de conta/perfil) na BD/Anvisa para a
realizacdo de submissdo, no preenchimento dos metadados e no acesso as publicacoes
disponibilizadas pela respectiva BD/Anvisa. Constituem tipos de acesso aos objetos
digitais concedidos aos usuarios:

Acesso Aberto: nao possui restricoes de acesso, portanto, nao tem a obrigatoriedade
de realizacao de login;

Acesso Restrito: limitado a usuarios credenciados, exige a utilizacao de login;

Acesso Embargado: acesso restrito por tempo determinado;

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

No que tange a Declaracdo de Direitos Autorais e a Politica de Privacidade, pode-se
considerar que a licenca de uso adotada pela BD/Anvisa orientard o tipo de
consentimento/autorizacao/permissdo ao uso dos dados, ndo sendo disponibilizados para
outras finalidades ou a terceiros.

O termo de consentimento fica vinculado a politica de depdsito quando os
usuarios/autores/titulares forem disponibilizar aos depositantes de contetddo a producao
intelectual a ser incluida na BD/Anvisa.

No referido Termo de Declaracao, o usuario/autor/titular, ao realizar o aceite de todos os
termos e condicoes da presente Politica de Privacidade de Dados Pessoais, estara
concordando que seus dados pessoais, e demais informacdes prestadas, fiquem
armazenados no banco de dados do sitio eletronico da BD/Anvisa.

Dados que nao coletamos sobre o autor/titular responsavel pela submissao do manuscrito
dizem respeito aos dados sensiveis, assim entendidos aqueles definidos nos artigos 9° e 10
do RGPD e no artigos 5°, Il e 11 e seguintes, da Lei de Protecao de Dados Pessoais. Assim,
nao havera coleta dos seguintes dados:

Dados que revelem a origem racial ou étnica, as opinides politicas, as conviccoes religiosas
ou filoséficas, ou a filiacao sindical do usuério; dados genéticos; dados biométricos para
identificar uma pessoa de forma inequivoca; dados relativos a saide do usudrio; dados
relativos a vida sexual ou a orientacdo sexual do usuéario; dados relacionados a

condenacdes penais ou a infragcdes ou com medidas de seguranca conexas.




DOS DADOS DE TERCEIROS

Informamos que certos produtos, conteldos e servicos 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 para as condicoes estabelecidas nas politicas de
privacidade especificas antes de fornecer qualquer dado pessoal. As reclamacdes ou
questoes relativas a produtos de terceiros devem ser direcionadas ao proprio terceiro que
realizou a coleta de dados em seu respectivo site.

No caso de producao intelectual oriunda de pesquisa com seres humanos que possua o
respectivo 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, quando houver (dados que envolvam origem racial ou étnica,
de carater religioso, filoséfico ou politico, referente a saude ou vida sexual, opinidao
politica, filiacdo sindical, dados genéticos ou biométrico, e de conviccdo religiosa), o
usuario/autor/titular responsavel pela submissao do manuscrito devera garantir:

e Os devidos padroes éticos relacionados a estudos e pesquisas;

e A observancia do previsto na Lei Geral de Protecao de Dados Pessoal e, sob sua
responsabilidade, garantir a privacidade dos dados de voluntarios de sua pesquisa
contidos na producao intelectual a ser submetida, excluindo informacdes que possam
levar a identificacdo do titular dos dados (anonimizacdo) ou desvincular dos dados
principais, de modo que haja a perda de possibilidade de associacao, direta ou indireta,
a informacdes que permitam a respectiva identificacio (pseudonimizacio).

Nos casos em que o(s) depositante(es) constatar(em) a auséncia da devida anonimizacio
ou pseudonimizacdo dos dados contidos no manuscrito, em quaisquer das fases de
submissao, e no préprio texto do manuscrito, este serd devolvido ao autor.

Deve-se observar a politica de depdsito da BD/Anvisa quanto ao uso de quaisquer dados
e informacdes a partir de pesquisas publicadas. Na BD/Anvisa, deve ser devidamente
creditada a fonte de publicacao original e deve ser observada a politica autoral adotada
pela BD/Anvisa.

Dados de cadastro, de submissdo dos manuscritos e dos usuarios visitantes definidos
anteriormente, além dos dados eventualmente informados pelo usudrio que utilizar os
formularios disponibilizados na BD/Anvisa, incluindo o teor de mensagens enviadas ao(s)

revisor(es) de metadados, serdo coletados e armazenados.




FINALIDADES PARA UTILIZAGAO DE DADOS PESSOAIS
DE USUARIOS E VISITANTES

Os dados pessoais do usuario/autor/titular coletados pela BD/Anvisa tém por finalidade:

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

e Tratar dados pessoais pela pessoa juridica de direito publico visando ao atendimento
de sua finalidade publica, na persecucao do interesse publico, com o objetivo de
executar as competéncias legais ou cumprir as atribuicoes legais do servico publico,
conforme artigo 23 da Lei Geral de Protecdo de Dados;

e Facilitar, agilizar e cumprir os compromissos estabelecidos com o usuario/autor/titular
no favorecimento ao acesso a informacdo e ao conhecimento juridico, além de fazer
cumprir as solicitacoes realizadas por meio do preenchimento de formularios;

e Melhorar a BD/Anvisa no que tange a compreensdo sobre como o
usudrio/autor/titular utilizam os servicos, permitindo identificar eventual problema
gue venha a surgir;

e Prever o perfil do usuario/autor/titular com vistas ao tratamento automatizado e a
anonimizacao de seus dados.

O tratamento de dados pessoais para finalidades ndo previstas nesta Politica de
Privacidade somente ocorrera mediante comunicacao prévia ao usuario. Desse modo, em
qualquer caso, os direitos e obrigacdes aqui previstos permanecerao aplicaveis.

PRAZO DE CONSERVAGAO DOS DADOS

No que se refere ao prazo de conservacdo 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 legislacao especifica, em
especial as disposicoes 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
Informacao).

O disposto no 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 Orgaos
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publicos integrantes da administracao direta dos Poderes Executivo, Legislativo, incluindo
as Cortes de Contas, o Judiciario e o Ministério Publico, bem como as autarquias, as
fundacdes publicas, as empresas publicas, as sociedades de economia mista e demais
entidades controladas direta ou indiretamente pela Unido, pelos Estados, pelo Distrito
Federal e pelos Municipios.

Os dados pessoais do usudrio serdo conservados por um periodo ndo superior ao exigido
para cumprir as finalidades em razdo dos quais eles sdo processados.

Os dados pessoais dos usuarios apenas poderao ser conservados apds o término de seu
tratamento, nas seguintes hipoteses, previstas no artigo 16 da Lei Geral de Protecao de
Dados:

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

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

e Para transferéncia a terceiros, desde que respeitados os requisitos de tratamento de
dados dispostos na legislacao;

e Para uso exclusivo do controlador, vedado seu acesso por terceiros, e desde que
anonimizados os dados.

DO COMPARTILHAMENTO E TRANSFERENCIA DE DADOS

PESSOAIS

A autorizacdo das permissdes tem origem na equipe executiva, em particular os
administradores do sistema, podendo ocorrer, posteriormente, o compartilhamento com
os administradores de comunidade/subcomunidade/colecao, que pode dar permissao para
usuarios depositantes, revisor e publicador. A coleta ocorre mediante senha, nome,
sobrenome e e-mail, além de outros dados essenciais as permissdes para acesso e coleta
necessarios ao funcionamento da BD/Anvisa.

Os dados contidos na producao intelectual podem passar por operacdes de tratamento
gue envolvem o compartilhamento e transferéncia de dados pessoais na utilizacao de
BD/Anvisa, caso possam agregar dados de outras bibliotecas.

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 deverao ser

mantidos em formato interoperavel e estruturados, para o uso compartilhado, com vistas a
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execucao de politicas publicas, a prestacdo de servicos publicos, a descentralizacao da
atividade publica e a disseminacdo e ao acesso das informacoes pelo poder publico em
geral.

De acordo com o Decreto n°® 10.046, de 9 de outubro de 2019, em seu artigo 6°, havendo
inadequacdo quanto ao mecanismo de compartilhamento de dados fornecido pelo
custodiante de dados ao solicitante de dados, independentemente da categorizacdo do
nivel de compartilhamento, o recebedor de dados arcara com os eventuais custos de
operacionalizacdo, quando houver, exceto disposicdo contraria prevista em lei,
regulamento ou acordo entre as entidades ou os 6rgaos envolvidos, sem prejuizo do
disposto no art. 4°, que trata dos niveis de compartilhamento de dados em conformidade
com sua confidencialidade.

Ainda em conformidade com o Decreto n°® 10.046, de 9 de outubro de 2019, em seu
artigo 7°, as plataformas de interoperabilidade contemplardo os requisitos de sigilo,
confidencialidade, gestdo, auditabilidade e seguranca da informacdo necessarios ao
compartilhamento de dados, conforme regras estabelecidas pelo Comité Central de
Governanca 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 o consumo dos dados.

Em conformidade com a Lei Geral de Protecido de Dados, em seu artigo 26, o uso
compartilhado de dados pessoais pelo Poder Publico deve atender a finalidades
especificas de promover o acesso a informacao cientifica de qualidade a toda a sociedade,
adotando, como base legal, a execucao de politicas publicas e atribuicao legal pelos 6rgaos
e pelas entidades publicas, respeitados os principios de protecao 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 execucao 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 Informacao).

DO TRATAMENTO DOS DADOS PESSOAIS

O tratamento de dados pessoais do usuario apenas sera realizado pela BD/Anvisa para
cumprimento de obrigacdo 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 dispensavel na hipétese de tratamento pelo poder publico,

considerando o seguinte:
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Para realizacao do tratamento de dados pessoais, o consentimento, nos termos do art. 5°,
inciso Xll, da Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais, compreendera manifestacao livre,
informada e inequivoca, por meio da qual usudrio/autor/titular concorda com o
tratamento de seus dados pessoais para as finalidades determinadas nesta Politica de
Privacidade de Dados Pessoais.

Ao utilizar os servicos da BD/Anvisa, o usudrio/autor/titular estara concordando com a
presente Politica de Privacidade, o que implicard em seu consentimento incondicional as
condicbes apresentadas para operacao de tratamento, considerando a granularidade
(niveis) do tratamento, no que concerne ao ciclo de vida dos dados, e que as demais
informacoes prestadas ficam armazenadas no banco de dados do sitio da BD/Anvisa e sao
utilizadas, posteriormente, em Programas e Politicas Publicas.

O usuario/autor/titular tem o direito de solicitar a revogacdao de seu consentimento a
qualquer momento, nao comprometendo a licitude do tratamento de seus dados pessoais
antes da retirada. A solicitacdo de revogacdao do consentimento podera ser feita pelo e-
mail: ademir.filho@anvisa.gov.br, ou por correio, enviada ao seguinte endereco: SIA - Setor
de IndUstria e Abastecimento - Trecho 5 - Area Especial 57 - CEP 71205-050 - Brasilia-
DF. E-mail: ademir.filho@anvisa.gov.br.

O cumprimento de obrigacao legal ou regulatéria pelo controlador, 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.

Tendo em vista a descricao da finalidade publica e de persecucao do interesse publico no
uso da BD/Anvisa, a operacao de tratamento resguarda relacao direta, com o
compromisso institucional do 6rgao sobre o qual se funda a execucdao de competéncias
legais ou o cumprimento de atribuicoes legais do servico publico, como no contexto da
Biblioteca Digital da Anvisa.

No que diz respeito 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 finalidades e os meios de tratamento de dados
pessoais.

Na BD/Anvisa, o responsavel pelo tratamento dos dados pessoais pode ser contactado
por e-mail (ademir.filho@anvisa.gov.br), ou pelo endereco: SIA - Setor de Industria e

Abastecimento - Trecho 5 - Area Especial 57 - CEP 71205-050 - Brasilia-DF. E-mail:
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ademir.filho@anvisa.gov.br.

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

Quanto ao encarregado de protecdo de dados (data protection officer), corresponde ao
profissional com a funcdo de informar, aconselhar e controlar o responsavel pelo
tratamento dos dados, bem como os trabalhadores que tratam os dados, a respeito das
obrigacoes do site nos termos do RGPD, da Lei de Protecido de Dados Pessoais e de outras
disposicoes de protecao de dados presentes na legislacdo nacional e internacional, em
cooperacao com a autoridade de controle competente.

O encarregado responsavel por atuar como canal de comunicacdo 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

Na BD/Anvisa, busca-se aplicar as medidas técnicas e organizativas aptas a proteger os
dados pessoais de acessos ndo autorizados e de situacdes de destruicdo, perda, alteracao,
comunicacao ou difusdo de dados.

Para a garantia da seguranca, serao adotadas solucdoes que levem em consideracao as
técnicas adequadas; os custos de aplicacdo; a natureza, o ambito, o contexto e as
finalidades do tratamento; e os riscos para os direitos e liberdades do usuario.

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 comunicacdo ao usuario em prazo
adequado, caso ocorra algum tipo de violacdo da seguranca de seus dados pessoais que
possa causar riscos para seus direitos e liberdades pessoais.

A violacdo de dados pessoais € uma infracio de seguranca que provoca, de modo

acidental ou ilicito, a destruicdo, a perda, a alteracdo, a divulgacdo ou o acesso nao
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autorizado a dados pessoais transmitidos, conservados ou sujeitos a qualquer outro tipo
de tratamento.

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

DADOS DE NAVEGAGAO (COOKIES)

Cookies sao pequenos arquivos de texto enviados pelo site ao computador do usuario e
gue nele ficam armazenados, com informacoes relacionadas a navegacao do site.

Por meio dos cookies, pequenas quantidades de informacdo sdo armazenadas pelo
navegador do usudrio, para que nosso servidor possa Ié-las posteriormente. Podem ser
armazenados, por exemplo, dados sobre o dispositivo utilizado pelo usudrio, bem como
seu local e horério de acesso.

Os cookies nao permitem que qualquer arquivo ou informacao sejam extraidos do disco
rigido do usuario, ndo sendo possivel, ainda, que, por meio deles, se tenha acesso a
informacoes pessoais que nao tenham partido do usuario ou da forma como utiliza os
recursos do site.

Torna-se importante ressaltar que nem todo cookie contém informacdes que permitem a
identificacdo do usuario, de modo que determinados tipos de cookies podem ser
empregados simplesmente para que o site seja carregado corretamente ou para que suas
funcionalidades operem do modo esperado.

As informacdes eventualmente armazenadas em cookies que permitam identificar um
usuario sdo consideradas dados pessoais. Assim sendo, todas as regras previstas em tal
Politica de Privacidade também sao aplicaveis.

Quanto aos cookies do BD/Anvisa, consideram-se aqueles enviados ao computador ou
dispositivo do usuario e administrador exclusivamente pelo site.

As informacoes coletadas por meio dos cookies sao utilizadas para melhorar e personalizar
a experiéncia do usuario, sendo que cookies especificos podem ser utilizados para
definicao de métodos de busca, identificacdo de colecao acessada, geolocalizacao para fins

estatisticos e aprimoramento dos servicos da BD/Anvisa.
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No que se refere a gestao dos cookies e configuracdes do navegador, nos casos em que o
DSpace nao permite alteracao para adequacao as finalidades da coleta, fica claro, nessa
politica, que havera apenas coleta de dados obrigatérios para o funcionamento do sistema,
pois sem ela torna-se impossivel o seu uso.

A ndo aceitacdo dos cookies, no entanto, pode afetar a disponibilidade de algumas
ferramentas e funcionalidades do site, comprometendo seu funcionamento. Outra
consequéncia possivel é a remocao das preferéncias do usuario que eventualmente
tiverem sido salvas, prejudicando sua experiéncia.

A BD/Anvisa apresentard a seguinte notificacdo 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 servicos. Ao utilizar a Biblioteca Digital da Anvisa vocé
concorda com a politica de monitoramento de cookies, conforme as preferéncias e
navegacoes realizadas nas paginas da Biblioteca Digital”.

DAS ALTERAGOES

A presente versido da Politica de Privacidade foi atualizada pela ultima vez em
06/11/2021.

Reservamos o direito de modificar, a qualquer momento e sem qualquer aviso prévio, o
site e as presentes normas, especialmente para adapta-las as evolucdes da BD/Anvisa, seja
pela disponibilizacdo de novas funcionalidades, seja pela supressao ou modificacao das ja
existentes. Desse modo, convida-se o usuario a consultar periodicamente a pagina para
verificar as atualizacoes.

Ao utilizar o servico apés eventuais modificacbes, o usuario concorda com as novas
normas. Caso discorde de alguma das alteracdes, devera interromper, imediatamente, o
acesso ao site e apresentar a sua ressalva ao servico de atendimento, se assim desejar.

DO DIREITO APLICAVEL E DO FORO

Para a solucdo das controvérsias decorrentes do presente instrumento, serd aplicado
integralmente o Direito brasileiro. As eventuais controvérsias deverao ser apresentadas a
Ademir Nunes Benevides Filho, pelo e-mail ademir.filho@anvisa.gov.br, no endereco

especificado, para que se possa consensualmente buscar solucdes viaveis sobre quaisquer
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discordancias que venham a surgir.




1 DIRETRIZES DE
ATUALIZAGAO

A estrutura tecnoldgica do software Dspace é composta por padrdes e protocolos. Sendo

assim, o Dspace é um software de cédigo aberto utilizado para a implementacao de
bibliotecas e repositérios digitais de livre acesso para conteiudo académico e/ou
institucional que também pode ser adaptado para outros fins. Para a Biblioteca Digital da
Anvisa utilizou-se a ultima versdo estavel (6.3), disponivel no GitHub* oficial da
mantenedora do DSpace.

O Software permite a utilizacdo de diversos tipos de esquemas de metadados. Os
metadados sdo escolhidos de acordo com a finalidade do uso do Dspace. Para a Biblioteca
Digital da Anvisa foi utilizado o padrdo de metadados Dublin Core. E composto por 15
elementos béasicos que podem ser qualificados, aumentando as possibilidades de
organizacao e representacao das informacdes. De acordo com a NISO, os metadados
podem ser divididos em Descritivos, Estruturais, Administrativos, Gerenciamento de
direitos e de Preservacao. O detalhamento do conjunto dos metadados implementados na
BD da Anvisa pode ser encontrado no Apéndice B.

A estrutura organizacional da BD da Anvisa foi fundamentada nos processos globais
apresentados pela publicacdo “Cadeia de Valor 2020", sendo adaptada a estrutura
organizacional. Nesse sentido, contemplou-se integralmente a producdao de documentos
pertencentes a memoria técnica da Agéncia.

A estrutura proposta compode-se de dois niveis. O primeiro tem a funcido de agrupar as
colecdes no software Dspace chamado de Comunidades, e o segundo, as colecoes, isto &, o
nivel de agrupamento dos objetos digitais. O detalhamento da estrutura organizacional da
BD pode ser encontrado no Apéndice E.

# Disponivel em: https://github.com/DSpace/DSpace/releases/tag/dspace-6.3. Acesso em: 20 de julho de
2021.



https://docs.google.com/document/d/1oNK7O6T85ShS2rhx9n87FNS_94N4LCV892yugchb3j4/edit#heading=h.xuqyldp5sif7
https://docs.google.com/document/d/1oNK7O6T85ShS2rhx9n87FNS_94N4LCV892yugchb3j4/edit#heading=h.61r2vwkq53c
https://github.com/DSpace/DSpace/releases/tag/dspace-6.3
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Para inclusdo de novas comunidades e colecoes, o Comité Gestor avaliard a necessidade,
seguindo os principios expostos nas diretrizes apresentadas na secdo de Gestio de
Colecoes.

7.1 DETALHES TECNICOS

Para a implantacdo do software Dspace foi necessario um servidor com os seguintes
requisitos minimos de hardware e software, de acordo com o Quadro 2.

Quadro 2 - Requisitos minimos para o software Dspace

REQUISITOS DE HARDWARE REQUISITOS DE SOFTWARE

Fonte: Elaboracdo dos autores (2021).

A Figura 1 apresenta a arquitetura do software, levando em consideracao os softwares de
apoio, o servidor web, a persisténcia de dados, a linguagem de programaciao e as
interfaces de usuario.



https://docs.google.com/document/d/1oNK7O6T85ShS2rhx9n87FNS_94N4LCV892yugchb3j4/edit#heading=h.aa9ryc1235v5
https://docs.google.com/document/d/1oNK7O6T85ShS2rhx9n87FNS_94N4LCV892yugchb3j4/edit#heading=h.aa9ryc1235v5

Figura 1 - Estrutura tecnoldégica do Dspace
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Fonte: Elaboracdo dos autores (2021).

O apache-maven e o apache-ant sao os softwares de apoio para baixar as dependéncias e
implantar o DSpace. A persisténcia dos dados é realizada pelo sistema de gerenciamento
de banco de dados PostgreSQL. A linguagem Java é usada para implementar o core da
aplicacdo, enquanto, para desenvolvimento web, é usado o Java Server Page (JSP). Para
disponibilizar a aplicacao na web, o servidor Tomcat foi escolhido.

O DSpace fornece um conjunto de médulos para usuarios que tém duas possibilidades de
interface de usuario, o XMLUI e o JSPUI. Para o projeto, foi escolhida a interface JSPUI,
gue possui como base o HTML mesclado com Java (JSP). A interface OAIl, que atua em
segundo plano, implementa o protocolo OAI-PMH?* e OAI-ORE®*, permitindo que o
DSpace seja tanto provedor quanto consumidor. Atuando como provedor de dados, o
software fornece informacodes para provedores remotos e, no outro extremo, realiza
coleta de metadados de provedores externos.

O DSpace usa a tecnologia Solr como parte da descoberta e indice para acelerar o acesso
aos metadados de contelido e dados sobre o acesso ao DSpace (para estatisticas), além de
fornecer facetamento e filtragem dos resultados apds uma busca. Por ultimo, o DSpace
implementa o protocolo Simple Web-Service Offer Repository Deposit (SWORD),

%2 Open Archives Initiative Protocol for Metadata Harvesting (OAI-PMH) define um mecanismo para coleta de

registros de metadados em repositérios.
1 Open Archives Initiative Object Reuse and Exchange (OAI-ORE) define padrdes para a descricio e troca de
agregacoes de recursos da Web.
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permitindo que usuarios realizem depdsito remoto de itens.

Além dos servicos citados na Figura 1, hd outros oferecidos pelo software, que, por nao
terem utilidade para os requisitos pleiteados, foram omitidos aqui, uma vez que o DSpace
é flexivel a ponto de deixar, a critério do administrador geral, os médulos a serem ativados.

1.2 DIRETRIZES PARA BACKUP E ATUALIZAGAO

1.2.1 BACKUP DO DSPACE

O DSpace mantém os dados de aplicacdao salvos no banco de dados, de modo que é
importante manter uma politica de backup para o banco no sentido de evitar problemas. O
backup pode ser feito utilizando-se o pg_dump®* do Postgres. Acesse o console do
PostgreSQL no ambiente linux para realizar o backup do banco de dados, conforme
apresentado abaixo:

$ sudo su
$ su postgres
$ pg_dump -U user_name -h remote_host -p remote_port nomeBanco nomebackup

Deve-se realizar o backup do conteldo fisico, que sdao os documentos inseridos na
biblioteca digital. Eles sdo armazenados no “DspaceDir/assetstore”, de modo que o
“DspaceDir” é o local onde o DSpace foi implantado. Realize o backup do “assetstore” com
o comando apresentado abaixo:

$ tar -cvzf bkp_assetstore_ DDMMAA .tar.gz assetstore

As estatisticas produzidas pelo DSpace referentes a acesso, niumero de documentos
inseridos, downloads de documentos, entre outras informacoes, sdo armazenadas fora do
banco de dados, de maneira que o backup precisa ser feito a parte para que os dados
estatisticos possam ser reproduzidos quando necessario. O conteldo de estatisticas fica
armazenado no diretério “DspaceDir/solr/statistics”. Para realizar o backup, execute os
comandos abaixo:

$ cd DspaceDir/solr/statistics
$ tar -cvzf bkp_statdata_ DDMMAA .tar.gz data

Para o front-end do Dspace, pode ser utilizado o html, replicado via jspui ou xhtml por
xmlui. Na Biblioteca Digital da Anvisa foi implantado o front-end jspui. O backup é

%20 pg_dump é um utilitario para fazer copia de seguranca de um banco de dados do PostgreSQL.
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necessario porque, caso seja de interesse, facilita a replicacido do layout sem maiores
dificuldades. Realize o backup do front-end conforme os comandos abaixo:

$ cd DspaceDir/webapp/
$ tar -cvzf bkp_jspui.tar.gz jspui

1.2.2 ATUALIZAGAO

E altamente recomendavel realizar o backup de sua instancia do DSpace antes de iniciar
uma atualizacao. Para minimizar o tempo de inatividade, € sempre recomendado executar
primeiro uma atualizacdo usando um servidor de Desenvolvimento ou Teste. Devem-se
observar quaisquer problemas encontrados (e também como resolvé-los) antes de tentar
atualizar seu servidor de Producao. Além disso, se estiver usando um sistema de controle
de versao, como subversion ou git, para gerenciar seus recursos ou modificacoes
desenvolvidos localmente, pode-se fazer todas as atualizacoes em seu sistema de controle
de versao local em seu servidor de Desenvolvimento e confirmar as mudancas. Assim, o
servidor de Producao pode apenas verificar seu cédigo bem testado e atualizado.

A atualizacdo da estrutura do banco de dados é automatizada. As mudancas na estrutura
do banco de dados DSpace subjacente e as migracdes de dados sdo automatizadas
(usando FlywayDB?®). Isso significa que ndo € preciso executar nenhum scripts SQL
manualmente. Em vez disso, na primeira execucao do DSpace, ele atualizara
automaticamente a estrutura do seu banco de dados (conforme necessario) e migrara
todos os seus dados para serem compativeis com a versao instalada do DSpace.

Por padrao, o site é reindexado automaticamente apdés uma atualizacdo do banco de
dados. Se qualquer migracao de banco de dados for executada (mesmo durante pequenas
atualizacoes de lancamento), o DSpace ira reindexar automaticamente todo o contetdo do
site. Esse processo é executado a fim de garantir que quaisquer alteracdes no nivel do
banco de dados também sejam atualizadas imediatamente nas interfaces de
pesquisa/navegacao.

Evite personalizar as tabelas do banco de dados DSpace. Isso vai complicar as préximas
atualizacdes. Com a adicao de nossas atualizacdes de banco de dados automatizadas, é
altamente recomendavel ndo personalizar as tabelas e a estrutura do banco de dados
DSpace ou fazer backporting®* de quaisquer recursos que alterem as tabelas e a estrutura

* FlywayDB ¢ uma ferramenta de migracdo de banco de dados de cédigo aberto. Disponivel em:
https://flywaydb.org/. Acesso em: 20 nov. 2021.

%% Backporting € a acdo de retirar partes de uma versdo mais recente de um sistema ou componente de
software e transporta-las para uma versao mais antiga do mesmo software.



https://flywaydb.org/
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do DSpace. Fazer isso frequentemente causara falha no processo de atualizacao
automatizada do banco de dados e, portanto, complicard a préxima atualizacdo. Se
precisar adicionar recursos que requerem novas tabelas do banco de dados,
recomendamos a criacdo de novas tabelas (em vez de modificar as existentes), pois isso
geralmente é menos prejudicial para a atualizacdo automatizada. A documentacio oficial®®
do DSpace 6.x esta disponivel para consultas.

3 Documentacio oficial do Dspace 6. Disponivel em:

https://wiki.lyrasis.org/display/DSDOCéx/DSpace+6.x+Documentation. Acesso em: 25 nov. 2021.



https://wiki.lyrasis.org/display/DSDOC6x/DSpace+6.x+Documentation

8 CONSIDERAGOES FINAIS

A Biblioteca Digital (BD) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é um dos
resultados do projeto de pesquisa estabelecido entre a Anvisa e o Ibict voltado a dar
visibilidade e acesso a producao intelectual da Agéncia. Para a gestdo da biblioteca,
politicas foram desenvolvidas e implementadas, com vistas a formacao e gestdo do seu
acervo e, com isso, orientar o funcionamento de toda a biblioteca digital.

No entanto, politicas de gestdo de bibliotecas digitais ndo sao estaticas, mas sao
documentos dindmicos que se adaptam a evolucdo da Agéncia a que representa. Cabe
destacar que a Biblioteca foi criada para disseminar a producao intelectual da Anvisa, em
seu formato digital. Assim, a producao pode sofrer mudancas, requerendo alteracao das
politicas.

Assim como o acervo da biblioteca digital é acrescido de novos documentos a cada dia, de
tempos em tempos sua politica deve ser revista, a fim de atender melhor a Agéncia. A

Biblioteca Digital € como um ser vivo, que evolui conforme se nutre com informacoes,
composta pelos documentos que sao depositados. Logo, necessita de orientacdes que
ajudem na sua formacao, ajustando-se sempre que necessario.




APENDICE A - TIPOLOGIA
DOCUMENTAL

Quadro 03 - Tipologia documental

TIPO DE
ACESSO

TIPO DE DOCUMENTO DESCRICAO

53



54



55



56



57






Fonte: Elaboracdo dos autores (2021).




APENDICE B - FORMULARIO
DE METADADOS

Quadro 04 - Formuldrio de metadados para objetos digitais basicos

METADADO

Esquema de
CODIFICACAO

TIPO DE
CAMPO

COMANDO (instrucoes
para o depositante

JUSTIFICATIVA

60









Fonte: Elaboracdo dos autores (2021).

Quadro 05 - Formulario de metadados para objetos digitais do tipo producdo académica
(monografias/dissertacdes/teses)

METADADO

Esquema de
CODIFICACAO

TIPO DE
CAMPO

COMANDO (instrucoes
para o depositante

JUSTIFICATIVA

63






65



Fonte: Elaboracdo dos autores (2021).




APENDICE C - TERMO DE
REPASSE DE DIREITOS
PATRIMONIAIS |

TERMO DE REPASSE DE DIREITOS PATRIMONIAIS PARA DEPOSITO E
DISPONIBILIZACAO DE PRODUCAOQ INTELECTUAL PARA A BIBLIOTECA DIGITAL DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - BD/ANVISA

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

Eu, (nome completo do autor/detentor)

nacionalidade , estado civil

profissao ,RGn° ,
CPF/CNPJ n° , residente e domiciliado

Na qualidade de:

D Unico Autor, Titular de Direitos Autorais

D Autor em Obra Coletiva encomendada

D Autor de Obra Encomendada

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

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

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

De Obra Completa ou Capitulo: D Obra Completa |:| Capitulo
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Obra Intitulada:

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

Identificacao de Conteudo: |:| Acesso Aberto D Conteudo Restrito

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

DAS CONDIGCOES DE REPASSE DE DIREITOS PATRIMONIAIS PARA DEPOSITO E
DISPONIBILIZACAO DE PRODUGAO INTELECTUAL

1 O Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais para Depdsito e Disponibilizacao de

Producao Intelectual para a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- BD/Anvisa, estd em conformidade com as previsoes estabelecidas na Constituicdo
Federal de 1988[1]; a Lei n°® 2.610, de 19 de fevereiro de 1998 (Lei de Direitos Autorais -
LDA)[2], que altera, atualiza e consolida a legislacdo 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 Informacio)[3], e com o Manifesto Brasileiro de Apoio ao Acesso Livre a

Informacao Cientifica[4], adotado pelo Instituto Brasileiro de Informacdo em Ciéncia e
Tecnologia - IBICT.

1.1 Os objetivos do Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais para Depdsito e
Disponibilizacdo de Producao Intelectual, estd em conformidade com a Regulacao de
Direitos Autorais prevista na Politica de Gestao da Biblioteca:

e Estabelecer as condicdes necessarias da regulacdo autoral para que os titulares de

producao intelectual possam utilizar os recursos disponiveis pela Biblioteca Digital da

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (BD/Anvisa), bem como obter o direito de

depositar e dar acesso aos dados e informacoes produzidas;

e Garantir a todos os usudrios interessados o acesso e utilizacdo de todo material
disponibilizado pela BD/Anvisa;

e Promover o registro, acesso e compartilhamento da producado intelectual pela
Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa), por meio da
disponibilizacdo de conjuntos de dados e informacdes em formato aberto e por tempo
indeterminado, de modo a proporcionar a sociedade o amplo acesso a dados e

informacoes de forma gratuita;
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e Evidenciar ao maximo o uso da producao intelectual, para fins de pesquisa, bem como
dar visibilidade a producdao dos autores que submeterdo sua producao na referida
biblioteca;

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

e Promover uma gestdo transparente da informacdo digital visando fomentar o
desenvolvimento da cultura e a transparéncia na administracdo publica de modo a
propiciar amplo acesso e divulgacao da informacao;

e Reafirmar a legitimidade das instituicbes governamentais, por meio do respeito ao
principio da autodeterminacdo informativa, tendo em vista nao apenas a simples
permissao ou nao, do titular da producao técnica, mas a permissao de utilizacdo da
referida producao, em fases sucessivas do processo de tratamento e utilizacao de sua
propria informacao por terceiros;

e Contribuir para preservacdao e armazenamento da memdria institucional, bem como
oportunizar o acesso por meio de politica nacional de acesso a informacao,
respeitando a legislacdo vigente.

2 O presente Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais para Depdsito e Disponibilizacao

de Producao Intelectual para a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (BD/Anvisa), documento Unico, de preenchimento obrigatério, compreende trés
partes, a saber, Identificacao do(s) Autor(es)/Detentor(es) e respectiva Obra; Declaracao
de Distribuicio Nao Exclusiva, e Autorizacdo para depédsito e disponibilizacao da
producao intelectual.

2.1 A Identificacao do(s) Autor(es)/Detentor(es) e respectiva Obra deve conter dados
correspondentes a qualificacdo para uso exclusivo do depdsito da producao intelectual,
bem como no preenchimento dos metadados. Seu preenchimento constitui consentimento
por meio de manifestacdo livre, informada e inequivoca pela qual ofs) 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 definirdao, no momento da assinatura do termo de repasse, se o contetido
é de uso restrito ou de acesso aberto, considerando a tipologia documental definida pela

Anvisa.
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2.1.3 A Atribuicdo de Autoria compde a regulacido de direito autoral adotada pela
Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, estabelecendo
as partes envolvidas na cessao 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 criacdo como por
derivada, de Transferéncia de Direitos Patrimoniais do autor para Depodsito e

Disponibilizacao de Producao Intelectual.

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

2.1.6 No caso especifico de titularidade de obra coletiva, obedecia elementos como
coordenacao e direcdo do encomendante, trabalho intelectual remunerado de varios
elaboradores, fusdo dos esforcos para obtencido como resultado, a obra, o autor
encomendante torna-se, excepcionalmente, Unico titular de direitos autorais, inclusive
com direitos morais criados, podendo utilizd-lo para fins previamente estabelecido,
conforme especificacdo do uso ajustado.

2.1.7 As regras de protecao 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
aLein®9.610, de 19 de fevereiro de 1998, compreende-se:

e Publicacao - o oferecimento de obra literaria, artistica ou cientifica ao conhecimento
do publico, com o consentimento do autor, ou de qualquer outro titular de direito de
autor, por qualquer forma ou processo;

e 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, nao
podendo opor-se a outra adaptacao, arranjo, orquestracdao ou traducao, salvo se for
copia da sua;

e Obra coletiva - constitui a obra criada por iniciativa, organizacao e responsabilidade de
uma pessoa fisica ou juridica, que a publica sob seu nome ou marca e que é constituida
pela participacao de diferentes autores, cujas contribuicoes se fundem numa criacao
autonoma. Cabe ao organizador a titularidade dos direitos patrimoniais sobre o

conjunto da obra coletiva;
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e A Coautoria - é atribuida aqueles em cujo nome, pseudoénimo ou sinal convencional for
utilizada. Quando a obra feita em regime de coautoria ndo 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 publicacdo, salvo na colecdo de suas obras
completas. Havendo divergéncia, os co-autores decidirdo por maioria;

e Editor - corresponde a pessoa fisica ou juridica a qual se atribui o direito exclusivo de
reproducdo da obra e o dever de divulga-la, nos limites previstos no contrato de
edicao;

e Obra péstuma - a que se publica apds a morte do autor.

2.3 A Declaracao de Distribuicdo Nao Exclusiva constitui as condicdes de repasse de
direitos patrimoniais para depdsito de disponibilizacdo da producao intelectual, constante
no presente Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais para Depésito e Disponibilizacao
de Producio Intelectual para a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - BD/Anvisa. A referida Declaracdao de Distribuicdo Nao Exclusiva, ratifica a
aceitacao deste Termo, adotado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
para amplo compartilhamento das publicacbes, o acesso irrestrito, armazenamento,
preservacao a longo prazo e interoperabilidade entre sistemas de acesso aberto pela
BD/Anvisa.

2.3.1 Ao concordar com o exposto na Declaracao de Distribuicio Nao Exclusiva, pelo(s)
autor(es)/detentor(es), implica na sua concordancia de transferéncia da titularidade, por
meio de transmissdo 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 transmissdo 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 condicoes:
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e A referida transmissdao permite a utilizacdo da obra, no Brasil e no exterior, por
quaisquer modalidades existentes, pela Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa), além das formas de utilizacido dos direitos
patrimoniais dispostas e previstas no artigo 29 da LDA, tais como: a reproducdo parcial
ou integral; a edicdo; a adaptacdo; a traducado para qualquer idioma sem alteracdo do
conteldo; a distribuicdo, quando n3o intrinseca ao contrato firmado pelo autor com
terceiros para uso ou exploracdo da obra; a distribuicio para oferta de obras ou
producoes mediante cabo, fibra 6tica, satélite, ondas ou qualquer outro sistema que
permita ao usuario realizar a selecao da obra ou producao 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 producodes se faca por qualquer sistema que importe em
pagamento pelo usuario; a inclusdo em base de dados, o armazenamento em
computador, a microfilmagem e as demais formas de arquivamento do género; bem
como quaisquer outras modalidades de utilizacdo existentes ou que venham a ser
inventadas, incluindo o direito de preferéncia sobre estas ultimas. Além da utilizacao
direta ou indireta da producao técnica dos servidores.

e A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa tem, de forma total e irrestrita, o
direito de realizar o depésito da producao intelectual dos colaboradores Ad Hoc de que
trata o presente Termo, em sua Biblioteca Digital.

e Autores/detentores declaram, a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (BD/Anvisa), que transmitem o direito, de forma gratuita, irrevogavel e
irrestrito de acesso a producdo intelectual depositada, como exemplo, resultados de
pesquisas cientificas originais, dados processados ou ndao, metadados, fontes originais,
representacoes digitais de materiais pictéricos, graficos e material multimidia, ou outra
modalidade; bem como, o direito a copia-las, reproduzi-las em mais de uma cépia, usa-
las, distribui-las, transmiti-las e exibi-las publicamente, permitindo que a mesma tenha
o direito de dar acesso a referida producao intelectual por meio de seus ambientes
institucionais no Brasil e no exterior.

e Apds a autorizacdo e repasse dos direitos patrimoniais sobre a producao intelectual,
pelo autor/detentor, estes terdo o direito de acesso e citacdo da respectiva producao,
ficando definido que a utilizacao posterior, para nova edicao, reproducao, modificacao,
traducao, exemplificativamente, apenas podera ser realizada com a devida autorizacao
da Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2.3.3 O autor/detentor atesta a originalidade da producao intelectual (obras intelectuais),
e que a mesma nao contém qualquer informacado confidencial sua, ou de terceiros, bem
como a qualidade do conteddo de sua autoria, em que o envio da mesma, nao infringe

direitos autorais de nenhuma outra pessoa ou instituicdo.
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2.3.4 A indicacdao sobre excecdes previstas em lei, informacao considerada sigilosa e
pessoal, e consequentemente, de eventual restricio de acesso, em relacdo ao conteudo,
deve ser informada pelos autores, no momento de envio para depésito e disponibilizacao
da producao intelectual dos direitos autorais para a Anvisa, considerando a tipologia
documental da Anvisa, e selecionando entre as opcdes “Acesso Aberto” ou Contetdo
Restrito”.

2.3.5 Nos casos de obtencao de financiamento por meio de recursos publicos para o
desenvolvimento da pesquisa, o autor/detentor deve indicar a informacao referente a
Agéncia de fomento a qual financiou a producao a ser depositada.

2.3.6 Nos casos em que a producao intelectual a ser depositada, contenha material em que
o autor/detentor nao possui direitos autorais, o mesmo declara ter obtido permissao
irrestrita do proprietario dos direitos autorais, para conceder a Biblioteca Digital da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa), os direitos exigidos pelo Termo de
Repasse de Direitos Patrimoniais para Depdsito e Disponibilizacao de Producao
Intelectual, constando que esse material de propriedade de terceiros estd apto a ser
disseminado sem quaisquer transtornos atuais ou futuros.

2.3.7 Em relacdo 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.

2.3.8 Na relacao empregaticia, do caso especial de titularidade existente na obra coletiva,
a encomenda, a orientacao, a direcao e a remuneracao do trabalho dos elaboradores, cujo
resultado se funde no final, geram direitos até de origem moral para o encomendante, mas
ainda, pelo fato da criacao.

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

2.3.10 No caso de servidores publicos, a Administracdo Publica podera contratar com a
criacdo de obras intelectuais protegidas, cuja titularidade dos direitos patrimoniais estd em

conformidade com a expressa previsao desta regulacdo.
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2.3.11 Uma vez que a producao intelectual tenha sido acessada ou alterada pelo usuario, o
mesmo responde integralmente pelas alteracées realizadas, com base nos dados
fornecidos, e exime a BD/Anvisa, de qualquer responsabilidade relativa as alteracoes por
ele desenvolvidas.

2.3.12 Em face dos direitos morais preservados por determinacdo legal, o autor, em
relacdo as obras contratadas sob encomendas, nos casos em que implique em retirada da
obra de circulacdo, ou de reivindicacido de paternidade sobre a producao 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
Patrimoniais para Depdsito e Disponibilizacao de Producao Intelectual para a BD/Anvisa,
permite o reconhecimento da producao intelectual como sendo de acesso aberto ou de
uso restrito, podendo, em relacdo a producao de acesso aberto adotar-se assim, Creative
Commons Attribution-NonCommercial-noDerivatives 4.0 International (CC BY-NC-ND 4.0),
salvo excecdo prevista na Lei de Direitos autorais, bem como protecdo a informacao
sigilosa e pessoal, observada eventual restricio de acesso pela prdpria Anvisa, podendo-se
considerar no ambito do Creative Commons:

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

3.2 A expressdao Nao-Comercial (NonCommercial), constitui condicdo a ser utilizada por
quem detém os direitos autorais, para impedir usos direcionados a vantagem comercial ou
compensacao monetaria.

3.3 A expressio N3io a obras derivadas (No Derivatives), permite download e
compartilhamento da producao 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 publicacao, depésito,
compartilhamento e utilizacdo na integra ou em parte, da sua producao intelectual, pela
Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa) de forma
gratuita, por tempo indeterminado e nas condicdes 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 Patrimoniais para Depdsito e Disponibilizacdo de
Producdo Intelectual, o qual o autor/detentor afirma ter tomado total e irrestrito

conhecimento.
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5 O autor/detentor deve obrigatoriamente preencher e assinar o presente Termo de
Repasse para Depdsito e Disponibilizacdo 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 producao intelectual.

5.1 O repasse para depdsito da producao intelectual implica na ciéncia do presente Termo,

bem como na concordancia de forma total e irrestrita, com as condicdes 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 producao intelectual envolver autoria/detencdo de mais de um
autor/detentor, a responsabilidade sobre a referida producado recai sobre o responsavel

pela realizacdo do repasse dos Direitos Patrimoniais e Autorizacdo para Depdsito e

Disponibilizacao de Producao Intelectual para a BD/Anvisa. Neste caso, deve ocorrer o
depdsito do referido termo juntamente com a producao intelectual.

6 A Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa), se
compromete a respeitar os direitos morais do autor que sao inaliendveis, irrenunciaveis,
imprescritiveis, impenhoraveis e perpétuos.

DO REPASSE PARA DEPOSITO E DISPONIBILIZACAO DA PRODUGAO INTELECTUAL

7 Ratifico que sou autor/detentor dos direitos autorais da producao intelectual
especificada, e que, o repasse da producao intelectual compreende a ciéncia das
condicbes previstas no presente Termo de Repasse de Direitos Patrimoniais para
Depésito e Disponibilizacao de Producao Intelectual para a Biblioteca Digital da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa), bem como a total e irrestrita aceitacdo dos

requisitos descritos e adotados pela referida BD/Anvisa.

8 Nessas condicoes, autorizo, por meio do presente Termo de Repasse, a publicacao,
depdsito, compartilhamento e utilizacdo na integra ou em parte, da producdo de minha
autoria/detencao, acima especificada, de forma gratuita, por tempo indeterminado e pelas
condicoes por mim declaradas, 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 Disponibilizacdo de Producao Intelectual para a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria - Anvisa, o qual afirmo ter tomado total e irrestrito conhecimento.




Assinatura do Autor/Detentor dos Direitos Autorais




APENDICE D - TERMO DE
REPASSE DE DIREITOS
PATRIMONIAIS Il

TERMO DE REPASSE DE DIREITOS PATRIMONIAIS PARA DEPOSITO E
DISPONIBILIZACAO DE PRODUCAOQ INTELECTUAL PARA A BIBLIOTECA DIGITAL DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - BD/ANVISA

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

Eu, (nome completo do autor/detentor)

nacionalidade , estado civil

profissao ,RGn° ,
CPF/CNPJ n° , residente e domiciliado

Na qualidade de:

D Unico Autor, Titular de Direitos Autorais

D Autor em Obra Coletiva encomendada

D Autor de Obra Encomendada

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

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

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

De Obra Completa ou Capitulo: D Obra Completa |:| Capitulo
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Obra Intitulada:

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

Identificacao de Conteudo: |:| Acesso Aberto D Conteudo Restrito

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

Venho por meio deste termo, Declarar que:

e Sou autor/detentor dos direitos autorais da producao intelectual especificada;

e Declaro que Li em sua totalidade a Regulacao 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;

e Declaro também que estou de acordo, de forma total e irrestrita, com as condicbes
previstas pela referida Regulacdo de Direitos Autorais, a mim apresentada, para
transferéncia de producao intelectual em repositérios/bibliotecas digitais;

e Declaro ter ciéncia de que este termo implica na concordancia de transferéncia da
titularidade, por meio de transmissao total e definitiva dos direitos patrimoniais do
autor para a pela Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
BD/Anvisa, conforme consta na Regulacao de Direitos Autorais da Politica de Gestao
da Biblioteca Digital da Anvisa;

o Nestes termos, autorizo a publicacdo, depdsito e utilizacdo na integra ou em parte, da
producao de minha autoria/detencao, acima especificada, pela Biblioteca Digital da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - BD/Anvisa, de forma gratuita e pelas
condicoes por mim declaradas, nos termos da Lei Federal n°® 9.610, de 19 de fevereiro
de 1998 (Lei dos Direitos Autorais) e da Regulacdo de Direitos Autorais da Politica de
Gestao da Biblioteca Digital da Anvisa, a qual afirmo ter tomado total e irrestrito
conhecimento.

Assinatura do Autor/Detentor dos Direitos Autorais




APENDICE E - ESTRUTURA
ORGANIZACIONAL

Quadro 06 - Estrutura informacional da BD da Anvisa

COMUNIDADE COLECAO DESCRICAO
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http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/75
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/71
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456789/1



http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/87
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/88
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456789/3
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/87
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/88
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/88
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/88
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/76



http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/83
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/77
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/78
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/76



http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/85
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/84
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/81
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/86
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/76



http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/85
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/90
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/91
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/92
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/76
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/89
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/89
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/89
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/89



http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/94
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/97
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/93



http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/95
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/95
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/96
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/93
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/93
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/93
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/93



http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/95
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/96
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/93
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/93
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/93



http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/96
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/96
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/93
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/93
http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/93

Fonte: Elaboracdo dos autores (2021).
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http://bibliotecadigital.anvisa.ibict.br/jspui/handle/123456/93

APENDICE F - TERMO

PADRAO DSPACE PARA
DEPOSITOE
DISPONIBILIZAGAO

O presente termo compreende parte do processo de submissao do arquivo de producao

intelectual a Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa) e
esta em conformidade 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 legislacao sobre direitos autorais e toma outras providéncias; a Lei
n°® 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cédigo Civil); bem como a Lei n°® 12.527, de 18 de
novembro de 2011 (Lei de Acesso a Informacido) e o Manifesto Brasileiro de Apoio ao
Acesso Livre a Informacao Cientifica, adotado pelo Instituto Brasileiro de Informacao em
Ciéncia e Tecnologia - IBICT.

1 O Termo Padrdao Dspace para Depésito e Disponibilizacao de Producao Intelectual na
Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa) ratifica a
aceitacdo/autorizacdo por parte do(s) autor(es)/detentor(es), ocorrida anteriormente ao
procedimento de depdsito e disponibilizacao, conforme secdo 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 Disponibilizacdo de
Producao Intelectual, adotado pela referida BD/Anvisa, que garante a mesma, em relacao
a producao intelectual de seus servidores, o direito ao acesso irrestrito a producao
intelectual, ao amplo compartilhamento das publicacbes, preservacao, armazenamento a
longo prazo e interoperabilidade entre sistemas de acesso aberto, salvo excecdes previstas
em lei, informacdo considerada sigilosa, pessoal e, consequentemente, de eventual
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restricado de acesso da prépria Anvisa.

2 Por meio das condicbes previstas na Regulacio de Direitos Autorais, ofs)
autor(es)/detentor(es) permitem o preenchimento dos metadados que devem ser
necessariamente preenchidos, contendo a qualificacdo do(s) mesmo(s) para uso exclusivo
do depdsito da producao intelectual. Seu preenchimento constitui consentimento por
meio de manifestacdo livre, informada e inequivoca pela qual of(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 Protecao de Dados.

3 A aceitacao do exposto na Regulacao de Direitos Autorais, adotada pela BD/Anvisa,
implica na concordancia pelo(s) autor(es)/detentor(es) de transferéncia da titularidade, por
meio de transmissdo total e definitiva dos direitos patrimoniais para a referida Biblioteca
Digital. A transmissao compreende todos os direitos de autor, salvo os de natureza moral
(inalienaveis, irrenunciaveis, imprescritiveis, impenhoraveis e perpétuos) e os
expressamente excluidos por lei e/ou restricdes de acesso da prépria Anvisa.

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

5 O autor/detentor, por meio do Termo de Autorizacio e Repasse de Direitos
Patrimoniais para Deposito de Disponibilizacio de Producio Intelectual, atesta a
originalidade da producéo intelectual (obras intelectuais), e que o mesmo ndo apresenta
qualquer informacao confidencial sua, ou de terceiros, bem como a qualidade do contetdo
de sua autoria, em que o envio do mesmo nao infringe direitos autorais de nenhuma
pessoa ou instituicao.

6 Nos casos de obtencao 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 financiou a producao a ser depositada.

7 Nos casos em que a producao intelectual a ser depositada contenha material em que o
autor/detentor nado possui direitos autorais, o mesmo declara ter obtido permissdo
irrestrita do proprietario 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 estd apto a ser

disseminado sem quaisquer transtornos atuais ou futuros.
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8 O autor/detentor autoriza a publicacdo, depdsito, compartilhamento e utilizacao, na
integra ou em parte, da sua producao intelectual, de forma gratuita, em conformidade com
a legislacdo vigente e o exposto na Regulacdo dos Direitos Autorais, para Depoésito e
Disponibilizacao de Producao Intelectual, em que o autor/detentor afirma ter tomado
total e irrestrito conhecimento.

9 Ao menos um autor/detentor deve aceitar a transferéncia dos Direitos Patrimoniais da
Producao Intelectual para Depdsito e Disponibilizacio na Biblioteca Digital da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa).

10 A concordancia com o exposto na Regulacdo de Direitos Autorais para Depdsito e
Disponibilizacdo 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 producao intelectual para Depdsito e Disponibilizacdao de
Producao Intelectual, em conformidade com a Politica de Gestao adotada pela

Biblioteca Digital da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BD/Anvisa).
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