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CONTEXT O
Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que altera diretamente a Lei n°
8.080 de 1990 dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacéo de tecnologias
em salide no ambito do Sistema Unico de Salide (SUS)(BRASIL, 2011). Esta lei define
que 0 Ministério da Saide, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS — CONITEC, tem como atribuigdes a incorporagdo, exclusao ou
alteragao de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao
ou alteragao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). O fluxo de trabalho
para elaboracao e atualizacao dos PCDT no &mbito da CONITEC est4 disponivel por meio
da Portaria SCTIE/MS n° 27, de 12 de junho de 2015 (BRASIL, 2015).

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sao documentos que tém como objetivo
garantir o melhor cuidado de sadde no SUS, incluindo recomendacdes de condutas,
medicamentos ou produtos para as diferentes fases evolutivas de um agravo a satide ou
de uma determinada condigao. A nova legislagao reforgou a utilizagao da andlise baseada
em evidéncias cientificas para a elaboragao dos PCDT, explicitando os critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade para a formulagao das recomendacdes sobre
intervengdes em salde (BRASIL, 2015).

As recomendagdes inclusas nos PCDT sao de observagao obrigatoria tanto por gestores
quanto profissionais e servigos de saide no ambito do SUS. Dessa forma, e diante do
rigor metodoldgico de sua elaboragao, esses documentos também podem ser utilizados
como auxilio administrativo e como materiais informativos destinados ao esclarecimento
de programas, servigos e direitos disponiveis no SUS, aos usuarios do sistema e ao Poder
Judiciario (BRASIL, 2011).

A Secretaria-Executiva da CONITEC, exercida pelo Departamento de Gestao e Incorporagao
de Tecnologias em Saide (DGITS) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Salde, recebe demandas por elaboragéo de PCDT
do Plenario da CONITEC ou areas técnicas do Ministério da Saide. A demanda por
elaboracao de PCDT deve conter uma exposigao de motivos justificando a necessidade
do documento (BRASIL, 2011).

Este Guia de Elaboragao do Escopo tem por objetivo auxiliar as éareas técnicas do
Ministério da Sadde, na construcao de um documento estruturado que oriente o processo
de elaboracao do PCDT.
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As orientagoes deste guia sao apenas sugestivas. Nao se constitui, portanto, uma

regra rigida para a elaboracao do escopo, que devera seguir as especificidades
e necessidade de cada situagao, foco do PCDT a ser elaborado.

DEFINICAO

0 processo de elaboragao de um PCDT baseado em evidéncias cientificas deve ser
iniciado pela delimitagéo do escopo. O escopo identifica os aspectos mais importantes
a serem abordados no PCDT, servindo de base para a estruturagao das perguntas
clinicas ou questoes de pesquisa que serao objeto de busca na literatura cientifica e
servirao de subsidio para a elaboracao das recomendacoes do PCDT (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2014).

Deste modo, o escopo auxilia na definicao da extensao do PCDT e a abrangéncia das
informac0es a serem contempladas no futuro documento, com o objetivo de responder
dividas especificas e pertinentes referentes a doenga ou agravo abordado no referido
protocolo, além de contribuir com a organizacao e planejamento para sua elaboragao.

Durante o processo de elaboragao do escopo é indispensavel a participacao dos grupos
de interesse envolvidos com o tema do PCDT, como por exemplo, areas técnicas do
Ministério, representantes do DGITS, especialistas na area, sociedades médicas,
associagoes de pacientes e gestores responsaveis, com o objetivo de promover a sua
implementagao e a eficiéncia do SUS (Figura 1).
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1 DEFINIGAO DO TEMA DO PROTOCOLO CLINICO E DIRETIZ TERAPEUTICA

As éreas técnicas do Ministério da Saiide podem demandar a elaboragao de um novo
PCDT ou a atualizagao de um existente. 0 PCDT tem como objetivo auxiliar profissionais
e gestores na tomada de decisao sobre questdes clinicas concretas que apresentem
variabilidade na préatica clinica ou incertezas cientificas quanto a eficacia, seguranca,
custo-efetividade, aplicabilidade ou outros aspectos relevantes, com o intuito de otimizar
a eficiéncia do SUS e a qualidade do cuidado (QASEEM, 2012).

PERGUNTAS NORTEADORAS

Incertezas sobre as melhores praticas
a. Ha mudangas observadas na pratica atual?

b. Ha evidéncias sugerindo que a pratica comum pode nao ser a melhor pratica?

c. Ha debate na literatura sobre as praticas?

Potencial para melhorar os resultados de saiide ou fazer melhor uso dos
recursos

a. Quantas pessoas sao afetadas pela ma pratica?

b. Qual é o potencial para reduzir a pratica ineficaz?

¢. Qual é o potencial de ganho de salide a um custo aceitavel?

d.Qual é o potencial para alcancar a redugao de custos sem perda de efetividade ou
aumento do impacto adverso sobre a salide da populagao?

Potencial para reduzir as desigualdades na saiide

a. Existem iniquidades na prevaléncia, fatores de risco, gravidade da doenga ou
provavel beneficio que precisam ser abordadas no escopo da diretriz?

b. As exclusdes constantes do escopo (por exemplo, populagdes, tratamentos ou
cenarios) sao justificadas?

m
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Probabilidade de que a diretriz podera contribuir para uma real mudanca

a. E uma nova revisao das evidéncias ou é uma avaliagao economica capaz de
reduzir as incertezas existentes?

b. Qual é o potencial para chegar a um consenso entre as partes interessadas?

Fonte: BRASIL, 2016 (BRASIL, 2016).

2 TIiTULO DO PCDT

Na fase de elaboragao do escopo o titulo do PCDT deve ser determinado, o qual devera
refletir a abrangéncia definida no escopo.

3 APRESENTACAO

A apresentacao deve incluir o tipo de PCDT, seja como texto novo ou, quando necessario,
para a atualizagao de documento ja existente, os motivos que justificam a sua realizagao
e relevancia, os objetivos gerais, além das politicas de salide as quais esta vinculado.

PERGUNTAS NORTEADORAS

Por que a drea técnica gostaria de elaborar um PCDT sobre este tema?

0 que a area ja produziu ou realizou neste tema (cadernos de atencéo a sadde,
entre outros)?

Quais sdo os objetivos deste protocolo? Informar o propdsito (prevengao, diagndstico,
tratamento, etc...), resultados esperados e a populagao-alvo.

Este PCDT é um novo documento ou uma atualizagao?

A que publico o protocolo se destina?

4 INTRODUCAO

Este ponto deve tratar sobre a situagao clinica a ser abordada no PCDT, incluindo
dados epidemioldgicos atuais mundiais, latino-americanos ou nacionais, além das
potenciais complicagoes e sua morbimortalidade (carga da doenca). Quando existentes,
descrever as formas de prevencao do agravo, diagndstico, tratamento e outras condutas
disponiveis atualmente no SUS, além de sinalizar as areas de incerteza relacionadas ao
tema do PCDT.

12
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Recomenda-se que a justificativa da realizagao ou atualizagao do PCDT também seja
abordada nesta contextualizagao do assunto, assim como as inovagoes e avangos
esperados para o SUS com a sua implementagéo deste PCDT.

Todas as informagdes deverao incluir referéncias bibliogréaficas atuais, dando preferéncia
para aquelas publicadas nos Gltimos 10 anos, tanto para novos PCDT quanto para a
atualizacao de um ja existente.

PERGUNTAS NORTEADORAS

Como a situagéo clinica é definida?

Quantas pessoas possuem essa situagao clinica hoje?

Quantas pessoas passarao a ter essa situagao clinica a cada ano?

0 que essa situagao clinica pode causar?

E possivel prevenir essa situagao clinica? Como?

Como é prestado o cuidado a portadores dessa situagao clinica atualmente?

Existe variabilidade no cuidado prestado?

Existem inequidades no cuidado relacionados a idade, género, regido do pais?

Existem dividas sobre a melhor forma de organizar e prestar o cuidado aos
portadores dessa situagao clinica?

5 OBJETIVO

Indicar a populagao a qual esté destinado o PCDT (perfil dos profissionais e usuérios),
0 nivel de atengdo da salde (atengao bésica, média ou alta complexidade), o local em
que ocorrera o cuidado (unidades basicas de salde, servicos de urgéncia e emergéncia,
centros especializados, entre outros), as abordagens incluidas (prevencao, diagnstico,
tratamento medicamentoso, ndo-medicamentoso, cirlrgico, de suporte, entre outros) e
os beneficios esperados (melhorar 0 acesso a algum produto ou servigo, uso racional de
medicamentos, promogao da salde, prevengao de complicagdes, melhoria da qualidade
de vida, otimizacao de recursos, entre outros).

13
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6 POPULAGAO-ALVO

Classificar a doenga ou agravo de acordo com a Classificagao Estatistica Internacional de
Doencas e Problemas Relacionados a Satde (CID) vigente, se possivel.

Especificar detalhadamente a populacao a ser atendida pelo PCDT: género, idade, quando
necessario especificar o estagio da doenca, entre outras caracteristicas relevantes da
populagao-alvo. Deve-se especificar também a quem o PCDT NAO se destina, se houver.
Por exemplo, os casos de contraindicagao e falta de eficécia clinica a algum subgrupo.

Em caso de haver casos especiais como gestantes, criangas e idosos, também devem ser
explicitamente descritos, como aqueles em que ha necessidade de avaliagao diferenciada
em relagao as recomendacoes gerais incluidas no PCDT.

PERGUNTAS NORTEADORAS
0 PCDT sera direcionado a todas as pessoas que possuem essa situagao clinica?

Havera exclusao de algum grupo de pessoas (ex: faixa etaria, gestagao, comorbidades,
severidade do agravo, dentre outros)?

Havera priorizagdo de algum grupo (considerando a capacidade do SUS e
necessidade de recursos)?

7 ABORDAGENS INCLUIDAS

Apresentar as intervencdes em salide que serao objeto de busca de evidéncia cientifica
na literatura e sobre as quais serdo formuladas as recomendagdes do PCDT e aquelas
que nao serao incluidas no PCDT, ou seja, abordagens sobre as quais nao havera
recomendagao e seus motivos.

Indicar de forma explicita quais agdes ja sao consenso no cuidado e que nao se pretende
altera-las, ou seja, aquelas que nao serdo objeto de busca de evidéncia cientifica uma
vez que nao apresentam incertezas na pratica clinica.

As abordagens incluidas podem ser divididas em relagao ao foco da acao, como sugerido
abaixo:

14
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a.Prevencao: citar, quando houver, os métodos de prevengao que serao abordados para
a situacao clinica foco do PCDT.

b.Diagndstico: incluir os exames que serao abordados no PCDT e quais exames sao
necessarios para manifestacoes clinicas peculiares (casos especiais), conforme
nomenclatura do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e Orteses, Proteses e Materiais Especiais (SIGTAP).

c.Tratamento

Tratamento Farmacoldgico: mencionar os medicamentos que serdo abordados pelo
PCDT utilizando o nome da substéncia ativa de acordo com a Denominagao Comum
Brasileira (DCB).

Tratamento nao farmacolagico: descrever as condutas nao medicamentosas (mudangas
de habitos, acompanhamento nutricional, exercicios fisicos, fisioterapia, psicoterapia
e fototerapia, entre outros, bem como suas condutas técnicas recomendadas) e
intervences cirlrgicas que serao abordadas no PCDT.

d.Reabilitacao: informar, caso seja aplicavel, as intervencdes que podem ser utilizadas
para a reabilitacao do paciente.

e.Acompanhamento clinico: citar os exames clinicos e laboratoriais, conforme
nomenclatura do SIGTAP. os valores de referéncia e os parametros utilizados para o
monitoramento da resposta terapéutica, assim como a periodicidade das consultas
médicas e de realizagao dos exames.

E importante informar se as tecnologias que serdo recomendadas no PCDT estao
disponiveis no SUS ou se deverao ser avaliadas pela CONITEC para recomendar ou nao
sua incorporagao.

Apenas tecnologias em satide registradas na ANVISA, com indicacao em bula,

assim como intervengdes nado consideradas experimentais pelo Conselho
Federal de Medicina poderao compor o escopo do PCDT.

15



MINISTERIO DA SAUDE

8 PERGUNTAS DE PESQUISA

Uma vez identificadas as principais perguntas da linha de cuidado a serem avaliadas,
as perguntas de pesquisas relacionadas deverao ser detalhadas junto a justificativa ou
descri¢ao sucinta do contexto que motivou a sua formulagao.

0 ndmero de perguntas de pesquisa delimitara a extensao da busca de evidéncias, a
complexidade, além do tempo e o custo para a elaboragao do PCDT. Fontes internacionais
apontam que o quantitativo de perguntas nao deve ultrapassar de 10 a 20 (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2014).

No material anexo ao Escopo, devera ser incluida a definigao das perguntas de pesquisa
no formato do acronimo PICO (Populacdo, Intervengéo, Comparador e Outcomes ou
desfecho), conforme quadro 1.

Quadro 1 - Modelo de apresentacao da pergunta de pesquisa

Pergunta 1: ?
Populagao Populagao que poderé se beneficiar com a intervengéo

Intervencao Tratamento ou conduta que seré alvo de busca de evidéncia cientifica na literatura
Comparador Tratamento ou conduta considerada como principal alternativa disponivel no SUS
Outcomes ou Desfecho Resultados ou situagéo em saide de interesse na pesquisa

A construcao adequada da pergunta de pesquisa permite a elaboragdo de

estratégias de busca de literatura cientificas eficientes.

As intervengdes que serdo avaliadas por busca sistemética da literatura cientifica serao
comparadas as opcoes ja disponibilizadas pelo SUS e recomendadas atualmente pelo
Ministério da Sadde. Dessa forma, devem-se referenciar os procedimentos ja existentes
no SUS conforme a tabela SIGTAP.

Caso nao exista tecnologia disponivel no SUS podera ser definido o comparador a
ser utilizado na pergunta da pesquisa e justificar a sua escolha, podendo ser utilizada
a tecnologia definida como padrao-ouro pela pratica clinica. Entretanto, se a questao

16
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de pesquisa for abrangente e nao existe um comparador ou mesmo importancia em
delimita-los neste momento, este campo podera ficar sem preenchimento e discutido em
gtapas posteriores.

Para cada pergunta de pesquisa, deverao ser identificados os desfechos relevantes para
0s pacientes, como por exemplo morte, sobrevida, qualidade de vida, dor; evitando o
emprego de desfechos substitutos ou intermediarios (resultados de exames laboratoriais,
achados radioldgicos ou morfoldgicos, entre outros).

Por (ltimo, os desfechos selecionados deverao ser graduados numa escala de 1 a 9,
onde 1 a 3 sao considerados desfechos nao importantes para a pergunta de pesquisa a
qual esta direcionado, 4 e 6 desfechos definidos como importantes, 7 e 9 representam os
desfechos de maior importancia (quadro 2) (BRASIL, 2014).

Quadro 2 - Modelo para priorizacao de desfechos do PCDT

Desfecho Nota de importancia (de 1 a 9)

0 sistema GRADE (do inglés, Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation), utiliza um sistema proprio de avaliagdo da qualidade da evidéncia
recomenda a selecao de no maximo 7 desfechos criticos para o processo decisrio
(BRASIL, 2014).

9 INDICADORES DE IMPLEMENTAGAQ

Citar os indicadores que serdo utilizados para monitorar a implementagao e os resultados
esperados no protocolo.

PERGUNTAS NORTEADORAS
Como sera avaliado se o PCDT esta sendo utilizado?

Como serao avaliados os beneficios esperados com a publicagao do PCDT?

7
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10 METODO DE BUSCA DE EVIDENCIAS NA LITERATURA

Neste item deverdo ser explicitadas as grandes bases de dados como Medline, Embase,
Cochrane Library, entre outras que serao utilizadas para realizar a busca de literatura,
assim como bases especificas para diferentes areas do conhecimento como base
de dados de literatura da area de enfermagem, psicologia, fisioterapia, entre
outras(BRASIL, 2016).

11 REFERENCIAS

As referéncias bibliograficas devem seguir as recomendacoes da Editora do Ministério da
Salide utilizando as normas da Associacao Brasileira de Normas Técnicas — ABNT (ABNT
NBR 6023/2002), dando preferéncia a publicagdes dos Gltimos 10 anos (ABNT, 2002).

12 DOCUMENTAGAO

Como material suplementar, o escopo devera apresentar nome, e-mail, formagao, cargo
e instituicdo a qual pertencem os envolvidos na elaboragéo do escopo ou aqueles que
serao incluidos no grupo elaborador do PCDT. Todos os envolvidos deverao preencher e
assinar a declaracao de potenciais conflitos de interesse (Apéndice 1), o termo de sigilo
e confidencialidade (Apéndice 2) e a cessao de direitos autorais da publicagao para o
Ministério da Saide, de acordo com a Politica Editorial vigente (Apéndice 3).

Os especialistas convidados pela area técnica do Ministério da Salide para participar da
elaboragao da proposta de escopo também devem preencher e assinar a documentagao
referida nesta sessao.

13 FORMATAGAO DO DOCUMENTO

0 texto deve ser redigido utilizando a fonte CALIBRI, espacamento entre linhas de 1,5¢cm.
Todavia, sem espacamento antes ou depois € o corpo do texto justificado.

0 titulo principal do ESCOPO e os titulos das secdes devem ser destacados em negritoa,

utilizando o tamanho 14 da referida fonte. Por sua vez, subtitulos serao destacados em
negrito, utilizando o tamanho 11 de fonte do corpo do texto.

18
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SUBMISSAO DO ESCOPOACONITEC == === =
De acordo com a Portaria SCTIE/MS n°® 27, de 2015, a &rea técnica demandante do
Ministério da Sadde deve encaminhar a Secretaria-Executiva da CONITEC uma nota
técnica onde exponha os motivos que justificam a elaboragao de um novo PCDT ou a
atualizagao de um existente, seguindo as recomendacoes deste manual (BRASIL, 2015).
0 envio deve ser realizado utilizando o Sistema Eletronico de Informagdes do MS (SEI),
para oficializar a abertura de processo e facilitar o acompanhamento da demanda por
meio da identificagdo numérica da demanda.

A documentagdo € avaliada pela Secretaria-Executiva da CONITEC que encaminharé a
Subcomissao Técnica de Avaliagéo de PCDT para avaliagao e discussao com a érea
técnica solicitante, caso necessario ajustes no documento.

SUBMISSAO AENQUETE ==
Com o objetivo de aprimorar o documento e aumentar a participagao social durante o
processo de elaboracao do PCDT, o escopo podera ser submetido a uma enquete no
periodo de 20 dias no site da CONITEC. Apds esta etapa a pertinéncia e relevancia das
contribuigdes serao deliberadas pelo Comité Gestor e constituida a versao final do Escopo
para dar inicio ao processo de elaboracao do PCDT(BRASIL, 2015).

A versao final serd validada pela area técnica do MS envolvida na sua elaboragao para
que o processo de elaboragao do PCDT possa ser iniciado.
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APENDICES
APENDICE 1 - DECLARAGAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSES
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — obrigatorio para membros do comité

gestor, grupo elaborador e demais especialistas que participarem da construcao do
escopo do PCDT.

1 Nos (ltimos cinco anos vocé ou pessoa diretamente relacionada* aceitou, de alguma
instituic@o ou organizagao que possa de alguma forma ser beneficiada ou prejudicada
pelas suas atividades relacionadas a incorporagéo de tecnologias:

a) Reembolso por comparecimento a eventos técnico-cientificos (congressos, simpdsios,
oficinas, entre outros)?

Sim( ) Nao( )

Se for 0 caso, especifique:

b) Honorarios por apresentagao, conferéncia ou palestra?
Sim( ) Nao ()
Se for o caso, especifique:

¢) Honorarios para organizar atividade de ensino ou desenvolvimento de material
técnico-cientifico?

Sim () Nao ()

Se for o caso, especifique:

d) Financiamento para realizagao de pesquisa?
Sim () Nao ()
Se for o caso, especifique:

e) Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe?
Sim (1) Nao ()
Se for o caso, especifique:
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f) Honorarios para consultoria?
Sim () Nao ()
Se for 0 caso, especifique:

2 Durante os (ltimos cinco anos vocé ou pessoa diretamente relacionada® prestou
servigos a uma instituicao ou organizagao que possa de alguma forma ser beneficiada
ou prejudicada pelos resultados das suas atividades relacionadas a incorporacao de
tecnologias?

Sim (1) Nao ()

Se for o caso, especifique:

3 Voce ou pessoa diretamente relacionada* possui apélices ou acoes em uma instituigao
que possa de alguma forma ser beneficiada ou prejudicada pelos resultados das suas
atividades relacionadas a incorporagao de tecnologias?

Sim () Nao ()

Se for o caso, especifique:

4 Vocé ou pessoa diretamente relacionada® atuou como perito judicial sobre algum
assunto ligado as suas atividades relacionadas a incorporacao de tecnologias?

Sim () Nao ()

Se for 0 caso, especifique:

5 Vocé ou pessoa diretamente relacionada® tem algum outro interesse conflitante com
as suas atividades relacionadas a incorporagao de tecnologias?

Sim (1) Nao ()

Se for o caso, especifique:

6 Vocé possui algum relacionamento intimo ou conflituoso com uma pessoa cujos
interesses possam ser afetados pelos resultados das suas atividades relacionadas a
incorporacao de tecnologias?

Sim () Nao ()

Se for o caso, especifique:
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7 Vocé ou pessoa diretamente relacionada™ possui uma ligacao ou rivalidade académica
com alguém cujos interesses possam ser afetados pelos resultados das suas atividades
relacionadas a incorporagao de tecnologias?

Sim () Nao ()

Se for o caso, especifique:

8 Vocé ou pessoa diretamente relacionada* possui profunda convicgao pessoal ou
religiosa que possa influenciar os resultados das suas atividades relacionadas a
incorporagao de tecnologias?

Sim () Nao ()

Se for o caso, especifique:

9 Vocé ou pessoa diretamente relacionada™ participa de partido politico, organizagao
nao-governamental ou outro grupo de interesse que possam influenciar os resultados das
suas atividades relacionadas a incorporacao de tecnologias?

Sim () Nao ()

Se for o caso, especifique:

Nome:

Data: / /

Assinatura

* Pessoa com a qual tenha lagos familiares ou outra relagao proxima.
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APENDICE 2 - SIGILO DE CONFIDENCIALIDADE, obrigatério para membros do comité
gestor, grupo elaborador e demais especialistas que participarem da construcao do
escopo do PCDT.

Comprometo-me a manter confidencialidade com relagdo a toda documentagéo e
informagao obtidas nas atividades da CONITEC, concordando em:

i. ndo divulgar a terceiros a natureza e o conteiido dessas atividades, nem efetuar
nenhuma gravacao ou copia da documentacao ou informacao que componha ou tenha
resultado das atividades da CONITEC;

ii. ndo explorar, nem utilizar em beneficio prdprio, exclusivo e/ou unilateral, presente ou
futuro, documentagao ou informagao que componha ou seja resultado dessas atividades;

iii. n@o repassar o conhecimento a respeito do teor da documentagao ou informagéo
acima mencionadas, responsabilizando-me por todas as pessoas que acaso venham a ter
acesso as mencionadas informagdes por meu intermédio. Salvo as pessoas vinculadas
institucionalmente a analise dos processos e manipulagao de documentos, que deverao
também assinar o termo de confidencialidade;

iv. nao informar o nome do demandante e do produto objeto dos processos, em
correspondéncias externas ou pessoais de qualquer natureza, antes da publicagao do
relatorio final da CONITEC;

v. ndo permitir a terceiros 0 manuseio de qualquer documentagao ou informagao acima
mencionadas, salvo as pessoas vinculadas institucionalmente a analise dos processos e
manipulacao de documentos;

vi. nao permitir a exploragdo ou apropriacdo, por terceiros, de documentagéo ou
informagao que componha ou seja resultado das atividades técnicas da CONITEC, ou que
sejam adquiridos por meio da participacao em atividades da CONITEC;

Declaro ter conhecimento de que:

i. as informacdes e os documentos pertinentes as atividades técnicas da CONITEC
somente podem ser acessados por aqueles que assinaram o Termo de Confidencialidade,
excetuando-se os casos em que a quebra de confidencialidade € inerente a atividade, ou
em que a informagao e/ou documentagao ja for de dominio publico;
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ii. apenas 0 demandante podera ter vista do processo, mediante solicitagao formal, e que
tal ato é prerrogativa da Secretaria Executiva da CONITEC;

A vigéncia da obrigacao de confidencialidade, por mim assumida por meio deste termo,
teré validade enquanto a informagao néo for de dominio piblico.
Declaro também estar ciente do significado legal do presente Termo de Confidencialidade,

: / /
Local Data

Nome: CPF:

Assinatura:
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APENDICE 3 - Celebracao de contrato de cessao e transferéncia de direitos autorais
sob a égide da Lei n® 9.610, de 19 de fevereiro de 1998

Celebracao de contrato de cessao e transferéncia de direitos autorais sob a égide da Lei
n®9.610, de 19 de fevereiro de 1998.

Pelo presente Contrato, de um lado a UNIAO, por intermédio do Ministério da Satde,
inscrito no CNPJ sob o ndmero 00394544/0127-87, doravante denominado simplesmente
CESSIONARIO, situado na Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio-Sede, Brasilia,

Distrito Federal, neste ato representado pelo.................... (NOME, QUALIFICAQI\O E
INSTRUMENTO LEGAL DE DELEGAGAO DE PODERES) e, de outro lado, ..........ccccoeu......
............. (NOME), brasileiro, ............cccccccceeeccccereeeee (ESTADO CIVIL), i
(PROFISSAQ), portador da Carteira de

[dentidade n® ..o g do CPF n® o, , residente e
domiciliado Na ...vvvvcveie s (ENDERECO), doravante denominado

simplesmente CEDENTE, firmam CONTRATO DE CESSAQ E TRANSFERENCIA DE DIREITOS
AUTORAIS, sob as clausulas e condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

0 presente Contrato tem por objeto a cessao de direitos autorais da obra intelectual
denominada .........cocoeeeveveeeeeeeeeeeeeeeees (NOME DA 0BRA), em sua integralidade,
doravante denominada simplesmente OBRA, de autoria do CEDENTE.

CLAUSULA SEGUNDA — DA CESSAO E TRANSFERENCIA )
Pelo presente instrumento de contrato, o CEDENTE cede e transfere ao CESSIONARIO
os direitos autorais da OBRA, que poderéa publica-la, elaborar, produzir ou alterar a
programacao visual, se necessario, inclui-la em fonograma ou producao audiovisual,
distribui-la, armazena-la em banco de dados, realizar veiculacao eletronica ou em
qualquer outra forma direta ou indireta, pelo prazo de 10 (dez) anos, neste ou em
qualquer outro pais, sem onus para o CESSIONARIO, podendo ser prorrogado, por igual
periodo, mediante assinatura de termo aditivo, com antecedéncia minima de 30 (trinta)
dias, anterior ao término de sua vigéncia.

§ 1° A cessao de que trata o caput deste artigo se refere aos direitos patrimoniais do
direito do autor.

§ 2° Fica autorizado a0 CESSIONARIO assinar contrato de coedigdo com outras instituicdes
congéneres ou patrocinadoras.
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§ 3° Cabe a0 CESSIONARIO a decisao sobre a edicao parcial ou integral da OBRA cedida

§ 49 A presente cessdo e transferéncia dos direitos autorais ao CESSIONARIO ¢ valida
para uma edicdo de até cem mil exemplares, podendo a OBRA ser reimpressa, caso se
faca necessario, no periodo supracitado na clausula segunda.

§ 5° Sao resguardados ao CEDENTE os direitos morais de autor/ilustrador/fotdgrafo, os
de natureza personalissima, expressamente incluidos pela legislacao, tais como o de
modificar a OBRA, antes ou depois de utilizada, o de reivindicar, a qualquer tempo, a sua
autoria.

§ 6° A cessao e a transferéncia total ou parcial da OBRA nao sera onerosa.

§ 7° A OBRA integrara a colecao e a memoria técnica institucional da administracao direta
do Ministério da Saide e de suas entidades vinculadas, com veiculagao permanente na
Biblioteca Virtual em Satde do Ministério da Satide.

CLAUSULA TERCEIRA — DAS OBRIGACOES DO CEDENTE

0 CEDENTE responsabiliza-se pela boa origem da OBRA, assumindo, desde logo, 0 6nus
por quaisquer medidas judiciais ou extrajudiciais propostas por terceiros, incluindo a
utilizacao de ilustracdes, desenhos, fotografias, graficos, nomes, referéncias histricas
e bibliogréficas.

Paragrafo (inico. Compromete-se o CEDENTE a dar preferéncia ao CESSIONARIO, em
igualdade de condlgoes para a publicacdo de novas edicbes da OBRA, podendo o
CESSIONARIO opor-se s alteracdes que ofendam sua reputacdo ou aumentem sua
responsabilidade.

CLAUSULA QUARTA — DAS OBRIGA(}OES DO CESSIONARIO

Compromete-se 0 CESSIONARIO a facultar ao CEDENTE o exame da escrituracao na parte
que Ihe corresponde, bem como a informa-lo sobre o estado da edigao. Paragrafo Ginico.
Compromete-se o CESSIONARIO a imprimir e publicar fielmente a OBRA, em até dois
anos, a contar da assinatura do presente instrumento contratual.

CLAUSULA QUINTA — DA SUCESSAQ

Comprometem-se o CESSIONARIO e o CEDENTE, este por si e por seus herdeiros ou
sucessores, a qualquer titulo, a respeitar integralmente os termos estipulados no
presente Contrato.
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CLAUSULA SEXTA — DA DENUNCIA E RESCISAQ

0 presente Contrato podera ser denunciado por qualquer dos participes, com antecedéncia
minima de 30 (trinta) dias, ou a qualquer tempo, em face da superveniéncia de impedimento
legal que o torne formal ou materialmente inexequivel, e rescindido de pleno direito, no caso
de infragao a qualquer uma das clausulas ou condicdes nele estipuladas.

CLAUSULA SETIMA — DOS CASOS OMISSOS

Os casos omissos ou situagoes nao explicitadas nas clausulas deste instrumento serao
avaliados pelo Conselho Editorial do Ministério da Saiide (Portaria n® 1.722/GM, de 2 de
setembro de 2003), em conjunto com o CESSIONARIO, segundo as disposigoes contidas na Lei
n°9.610, de 19 de fevereiro de 1998, e nos demais regulamentos e normas administrativas
federais que fazem parte integrante deste Contrato, observados supletivamente os preceitos
da teoria geral dos contratos, bem como as normas do Direito Privado.

CLAUSULA OITAVA — DA PUBLICAGAO
0 CESSIONARIO providenciara a publicacao do extrato deste Contrato no Diario Oficial da
Unido (DOU), conforme dispde a legislagao vigente.

CLAUSULA NONA — DO FORO ,

Permanecendo as omissoes e existindo divergéncias entre o CESSIONARIO e o CEDENTE,
serao essas, em (ltima instancia, encaminhadas ao Foro da Segao Judiciaria da Justica
Federal de Brasilia, Distrito Federal, eleito em comum acordo entre as partes contratantes,
com exclusao de qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

E, por estarem assim justos e combinados, assinam o presente instrumento, em trés vias
de igual teor e forma, na presenca das testemunhas que também o subscrevem, para os
devidos fins de direito.

Brasilia, de de20 .

Cedente Cessionario

Testemunhas:
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