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Modelo de ETP v.2 — 2016

PCTI-P2.1 — Definir e especificar necessidades de negdcio e tecnoldgicas;

1.1. Demandas dos potenciais gestores e usuarios da Soluc¢ido de Tecnologia da
Informacao

Desde a sua fundacdo em 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) tem sido responsavel pelo registro, notificacdo e autorizagdo de importacdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Para tanto, a Anvisa conta com cerca de 1.600
servidores que atuam na analise desses processos de peticionamento, que estdo divididos em
cerca de 2.040 assuntos. Cada assunto representa um tipo de peticdo que pode estar vinculado
ou ndo a um pagamento de uma taxa. A Anvisa recebe cerca de 630.000 petigdes por ano,
sendo uma média de 2.500 peticGes por dia.

Atualmente, essas peticdes sdo solicitadas para Anvisa por meio de dois fluxos:
manual e eletrénico. O fluxo manual, conforme a Figura 1, envolve a impressdo de toda a
documentacdo do produto, pagamento de taxa, geracdo do numero de protocolo e expediente,
entrega dos volumes na Anvisa, digitalizacdo e armazenamento no sistema de GED (Gestao
Eletrbnica de Documentos) denominado SIGAD, para que entdo seja distribuido para a area
responsavel. Apenas a geracdo da taxa e dos nimeros de protocolo e expediente sdo realizadas
por meio do sistema. Apo6s o recebimento da documentacéo, a area utiliza o sistema Datavisa
para registrar as informacGes do produto, realizar a analise, registrar a aprovacao do gestor e
informar os dados de publicacdo do Diério Oficial da Unido (DOU) sobre o deferimento ou
indeferimento da peticdo. Toda a documentacdo relacionada a analise da peticdo € impressa e
anexada ao processo, que € armazenado no arquivo fisico da Anvisa. De tal modo, gera-se uma
quantidade excessiva de documentos, o que implica na manuten¢do de um arquivo enorme que
cresce diariamente.
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Figura 1 - Fluxo manual do Peticionamento

Ja o fluxo eletronico, refere-se a utilizacdo do Sistema de Peticionamento e
Datavisa para realizar todas as atividades relacionadas ao processo de peticionamento, como:
preenchimento do formulério da peticdo, geracdo da taxa, andlise técnica, elaboracdo de
parecer, aprovacgao do gestor e informacdo dos dados de publicacdo do DOU. O fluxo inicial
do peticionamento eletronico é representado na Figura 2.
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Figura 2 — Fluxo eletrdnico do Peticionamento

Esses sistemas foram desenvolvidos ha cerca de 12 anos, e além de nao
possuirem documentacao atualizada, suas tecnologias ja se tornaram obsoletas, ocasionando
0s seguintes problemas:

e Compatibilidade apenas com as versGes mais antigas do Internet Explorer;
e Lentiddo e instabilidade dos sistemas devido a erro na concepcéo do produto
e Impossibilidade de se integrar com novas tecnologias;

e Duplicidade de regras de negdcio nos sistemas, ja que cada area de registro
conduziu as evoluges nas aplicaces de forma independente;

e Manutencao e evolugdo complexas e demoradas;
o Falta de rastreabilidade das informagdes.

O atual Sistema de Peticionamento ndo é viavel para a migracdo de todos os
tipos de petices existentes na Anvisa para a ferramenta, devido as suas limitacdes citadas
anteriormente.

A falta de documentacdo relativa ao atual sistema de Peticionamento eletrdnico
bem como do Datavisa impacta diretamente na melhoria continua do sistema uma vez que as
alteracdes realizadas influenciam sobremaneira nas funcionalidades existentes, deste modo,
evolugdes que deveriam tornar os sistemas mais eficientes sdo impactadas por novas falhas
advindas destas melhorias. Caso houvesse uma documentacdo robusta seria possivel realizar
uma analise de risco sempre que fosse demandada uma alteracdo, garantindo assim maior
efetividade do desenvolvimento. Esses problemas sdo percebidos de forma mais acentuada
quando se analisa o volume de reclamacGes registradas na Ouvidoria da Anvisa.

E importante ressaltar que tanto o Datavisa quanto o Peticionamento eletrdnico
foram desenvolvidos em vérios contratos, deste modo, apenas uma pequena parcela da
documentacéo foi elaborada por meio do contrato n® 09/2015 n&o sendo suficiente para garantir
impactos menores no pProcesso.

Além disto ha um quantitativo enorme de tecnologias legadas unidas em um
unico ambiente, essas vao desde Delphi a ASP 1.0

Apenas entres 0s meses de fevereiro a abril de 2017 foram registrados 143
procedimentos relativos a Peticionamento Eletronico junto a Ouvidoria da Agéncia com
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natureza Reclamacdo. Isto significa dizer que dentro de um intervalo de 83 dias foi registrada
uma meédia de 1,72 reclamacdes por dia.

Além de reclamacdes registradas por meio do SAT também existem diversas
demandas corretivas que sdo registradas tanto no sistema legado SIGA como no CA relativas
as ocorréncias que ndo foram percebidas pelo usuério final, mas que foram identificadas pelos
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interlocutores das areas internas. O grafico abaixo foi extraido do sistema SIGA, nele pode ser
verificado que 45% das demandas executadas na &rea de sistema sdo relativas a corre¢do de
sistema.
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Lista de Procedimentos Encontrados

Critérios de pesquisa:
Periodo: 01/02/2017 até 09/05/2017
Palavra chave do resumo: peticionamento
Natureza: RECLAMACAO
Assunto: SISTEMA DE INFORMACAOQ/ANVISA
Problema: DIFICULDADES DE ACESSO NO SITE/SISTEMA
Exibindo o(s) procedimento(s) de 1 a 20 de 143 procedimento(s) encontrado(s)
L. _ Data de Tipo do w
Codigo Prior. Entrada Remetente P fimento Analista Situacao
_ Livia FORMULARIO |CLEUDIANE. |FINALIZADA
686930 Baixa 01/02/2017 Hosokawa ELETRONICO SANTOS Arguivar
MARCOS .
0l 686942 Média 01/02/2017 |ALExanpre |FORMULARIO |ORTSMELTA. | FINALIZADA
280382 DA CRUZ ELETRONICO | GOMES Arguivar
Sanval )
i Comércioe |FORMULARIO |SAULO. FINALTZADA
0687033 Banca 02/02/2017 | 11 iictria ELETRONICO | NEVES Arguivar
Ltda.
FLORUS
BRASIL TND E .
0 687034 Baixa 02/02/2017 |COM _ PO oo, |saamog - | FINALIZADA
COSMETICOS arguivar
LTDA - ME
Eurofarma A
i "2 | FORMULARIO |KELLEN. FINALIZADA
687276 Babca 07/02/2017 ;T,:“rat“rm ELETRONICO |PINTO Arguivar
i Distribuidora |FORMULARIO |CLEUDIANE. |FINALIZADA
Lildl lena 08/02/2017 | Ajoval Ltda. |ELETRONICO | SANTOS Arquivar
i Meire Almeida| FORMULARIO | KELLEN. FINALIZADA
687381 Babca 09/02/2017 | 4 Santos |ELETRONICO | PINTO Arquivar
MSE _
_ IMPORTACAQ | copMULARIO |CLEUDIANE. | FINALIZADA
687395 Baixa 09/02/2017 |E | nETROMICO | SANTOS Armar
LTDA
I r
. Michelle Maria| .0 011 ARTO | ORISMELIA. | FINALIZADA
687585 Média 13/02/2017 I{.npﬁdac!'uz HETRONICO. | GOMES —
Suelen Lopes A
687645 Baixa 14/02/2017 |do E‘f’;’;‘#ﬁgﬂ ﬁ;‘,’é‘}' :nmpznm
MNascimento arquivar
_ ANGELD FORMULARIO |KELLEN. FINALIZADA
687674 Baixa 14/02/2017 | ARINATI  |ELETRONICO |PINTO Arquivar
_ FORMULARIO |KELLEN. FINALIZADA
6B7746 Baia 15/02/2017 {[IIIB _ ELETRONICO | PINTO Arquivar
TOTAL
PERFORMANCE .
I 687995 Média 18/02/2017 | mpUsTRIA i |FORMULARIO [ORTSHMELIA. | FINALIZADA

A titulo de exemplo, destacamos uma rela¢do nao exaustiva de reclamagdes para
exemplificar a natureza dos problemas que sao ocasionados pelas limitagdes tecnoldgicas
existentes nos sistemas de Peticionamento da Anvisa.

Figura 1 - Quadro Sintético de Reclamagdes - Fonte Ouvidoria
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1° Exemplo:
Dados Completos do Procedimento nimero: 686930.
DADOS DO PROCEDIMENTO

Data de

il 01/02/2017

DADOS DO REMETENTE

DADOS DO REMETENTE

Nome: Livia Hosokawa
UF: spP
Cidade: SAO PAULO
Fone: (11)5660-4038
E-maik livia.hosokawa@sanval.com.br
DADOS DO RECLAMADO
Nome: | Anvisa

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

Instabilidade do sistema.

Recebemos esta demanda no nivel 2 da Central de Atendimento e entendemos se tratar de uma
reclamacao.

Empresa: Sanval Comércio e Indistria Ltda.

CNPJ: 61.068.755/0001-12

Prerados Senhores,

Fui abrir um chamado na Ouvidoria desta Agéncia por conta de uma impossibilidade em realizar o
peticionamento do Histérico de Mudanca do Produto Sanvapress (maleato de enalapril) no site da Anvisa
resultado da instabilidade no sistema de peticionamento eletrdnico verificada desde a semana passada.

Porém, o site como um todo esta com problema e mais uma vez nao consegui obter sucesso, pois ao
tentar enviar o formulario da Ouvidori@anvisa apareceu uma mensagem de erro que apresento como
anexo.

Atenciosamente,
Livia Hosokawa

Coordenadora de Assuntos Regulatorios
Sanval Comércio e Indistria Ltda.

Figura 2 - Fonte Ouvidoria@Atende

Péagina 5 de 92 do ETP



LI

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

Agéncia Nacional

o ik —_— Fase de Planejamento da Contratacao
de Vigilancia Sanitaria 25351.910333/2018-27

2° Exemplo:
Dados Completos do Procedimento nimero: 687276.

DADOS DO PROCEDIMENTO

Data de

i el 07/02/2017

DADOS DO REMETENTE

DADOS DO REMETENTE

Nome: Eurcfarma Laboratdrios S/A
CPF/CGC: 61.190.096/0001-92
Bairro: Campo Belo
UF: b
Gidade: SAOQ PAULO
Fone: (11)5090-8411
E-maik: cibele.boscolo@eurofarma.com.br
DADOS DO RECLAMADO
Nome: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
UF: DF
Cidade: BRASILIA

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

Mensagem de erro ao gerar GRU no peticionamento eletrinico
Recebemos a demanda na Central de atendimento com o seguinte teor:

procedimento ha mais de 1 semana e o erro persiste.

CNPJ: 61.190.096/0001-92
Razdo sociak Eurofarma Laboratdrios S/A

Sistema: Peticionamento eletrinico

Navegador: Internet Explorer 8.0

A usuaria informa que ao realizar peticionamento eletrénico através do codigo de assunto 104832 -
Anuéncia em processo de pesguisa guimica - Medicamentos sintéticos, no momento de gerar a GRU
aparece a seguinte mensagem: "Erro interno”. Solicita esclarecimentos, pois esta realizando o

Codigo de assunto: 10482 - Anuéncia em processo de pesquisa guimica - Medicamentos sintéticos

Figura 3 - Fonte Ouvidoria@Atende
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3° Exemplo:
Dados Completos do Procedimento nimero: 687395,
DADOS DO PROCEDIMENTO
Data d
e St‘:u 09/02/2017

DADOS DO REMETENTE

DADOS DO REMETENTE

Nome: MSE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CPF/CGC: 11.375.279/0001-04
Endereco: AV. SAGITARIO, 138 - CJ 1116 - TORRE CITY
Bairro: ALPHAVILLE
UF: SP
Cidade: BARUERI
CEP: 06.473-073
Fone: {11)2664-0715
E-mail: andre.toledo@grupomse.com.br
DADOS DO RECLAMADO
Nome: | MSE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

DESCRICAQ DO PROCEDIMENTO

Boa tarde!

Tenho um container com produtos pereciveis importados que chegaram no porto de Santos, e eu ja emiti
a Licenca de Importacao, porém ndo consigo de maneira alguma entrar no sistema da ANVISA para
emitir o peticionamento eletrdnico e poder dar entrada através do VICOMEX na vistoria da LI

Figura 4 - Fonte Ouvidoria@Atende

Em recente pesquisa realizada no sistema de controle de chamados (Service Desk
Anvisa), foram localizadas entre o dia 03/03/2015 e 17/04/2018 2.910 acdes relacionadas ao
sistema de Peticionamento. Para melhor exemplificacdo, sdao destacadas a seguir as top 5
motivacdes de chamados que representam 57% de todos os chamados abertos para o
Peticionamento Eletronico.

Descricéo Quantidade | Percentual
Atualizacdo/Deploy de Aplicagdo (Producgdo/Pré-Producéo) 676 23%
Correcdo de defeito de sistema 530 18%
Disponibilidade dos Servicos de Infraestrutura para Aplicacdes Web 187 6%
Alteracdo de funcionalidade / nova funcionalidade 144 5%
Reiniciar servico de cluster 116 4%

Se consideramos que neste intervalo de datas existiram 790 dias uteis, podemos
concluir que em 85,5% dos dias ocorreu algum deploy em produgdo. Esses numeros
representam elevado risco para a aplicagdo em producdo que atende, em média, 3.000 Petigdes
dia, tendo em vista que em varios destes deploys foram verificados incidentes posteriormente.
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Em marg¢o de 2016, a ABIPLA (Associagdo Brasileira das Industrias de Produtos de
Limpeza e Afins) enviou para a Anvisa um conjunto de telas de erros envolvendo o sistema de
Peticionamento Eletronico de Saneantes. Ao efetuar o diagndstico inicial, verificou-se que dos
21 itens de erros listados, 18 indicavam instabilidade temporaria de sistema, ¢ 3 indicavam
provavel defeito no sistema (os 3 itens correspondem ao mesmo erro, relatado pela mesma
empresa, tentando utilizar o sistema em momentos diferentes). Notou-se que parcela
importante das questdes relatadas se referia ao uso de navegador web incompativel com o
sistema. Alguns dos erros relatados mostravam telas em que o usuério tentava acessar o sistema
usando o Google Chrome. Outros erros mostravam telas em que o usudrio tentava acessar o
sistema com o navegador web compativel, no caso o Microsoft Internet Explorer, porém sem
habilitar o "Modo de exibicao de compatibilidade". Em vista disso, optou-se por permitir o
acesso do sistema de Peticionamento apenas pelo Internet Explorer, impedindo assim que as
empresas utilizassem navegadores web mais modernos e funcionais, tais como o Mozilla
Firefox e o Google Chrome.

Além das inumeras reclamacOes registradas, que demonstram a insatisfacdo dos
usuarios dos sistemas da Anvisa, temos um Relatério de Auditoria Interna n°® 01/2015 que
tratou sobre as origens do insucesso do Sistema de Peticionamento Eletronico de Cosméticos,
onde foi possivel constatar inimeras falhas vinculadas as fases de concepcao, implantacéo e
contrato, como por exemplo:

1. Deficiéncias na concepcdo do Sistema de Peticionamento Eletronico de Cosmeéticos.

a. Auséncia da participacdo da GGCOS no dimensionamento dos servigcos do
projeto de Automacéo - Art. 10, da IN-SLTI/MPOG n. 04/2008.

b. Deficiéncias na andlise de estudo prévio de viabilidade técnica para a
contratacdo da solucdo de TI (Art. 10, da IN-SLTI/MPOG n. 04/2008).

2. Deficiéncias nos procedimentos de absorcdo de tecnologia e/ou conhecimento.

a. Ineficiéncia e intempestividade das capacitacdes realizadas pela GGTIN na
ferramenta SOA/Oracle.

b. Insuficiéncia de pessoal para a absorcéo de tecnologia e/ou conhecimento.

c. Incapacidade da infraestrutura tecnoldgica para incorporar a ferramenta
SOA/Oracle.

3. Falhas nos procedimentos de desenvolvimento e/ou implantacdo do Sistema de
Peticionamento Eletronico de Cosméticos.

a. Restricdes em algumas funcionalidades do sistema.
b. Insuficiéncia dos testes de qualidade realizados no sistema.

c. Sistema colocado em ambiente de producdo sem apresentar condic¢oes
adequadas de funcionamento.

d. Auséncia de celeridade no tratamento dos erros identificados durante o uso do
sistema.

4. Falhas no gerenciamento e na fiscalizagdo do Contrato n. 49/2010.
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a. Precariedade no vinculo contratual da empresa responsavel pela sustentacdo do
sistema — Contrato 015/2014 (Empresa Informatica Organizacao e Sistemas
S/A) e Protocolo de Cooperacdo Técnica (ABIHPEC).

b. Descumprimento do contrato pela empresa Unimix Tecnologia LTDA, bem
como acdes ineficientes de fiscalizagdo contratual.

Do mesmo modo o relatério do TCU que resultou no Acordao 2.361/2011,
também permeou algumas questbes sobre Peticionamento na Anvisa destacando as
inadequagdes das ferramentas de informatica e orientando a tomada de deciséo.

“55. A GGMED argumenta que a emissdo de documentos para cumprimento das
exigéncias demanda, e muito, do tempo dos técnicos da agéncia. Apesar de todos 0s
requisitos necessarios para o peticionamento pelo setor regulado estarem
disponibilizados no sitio da entidade, muitas empresas ainda entregam a
documentacdo incompleta. Tal pratica é facilitada pela deficiéncia dos sistemas de
informagdo, que ndo possuem criticas suficientes para impedir a entrada de
documentacao incompleta e, com isso, permitem a abertura de processos de peti¢cGes
que ndo atendem aos requisitos minimos exigidos.

“96. Foi observado que informagdes restritas a geréncia de origem poderiam ser de
extrema importancia a confiabilidade e qualidade do trabalho de outras geréncias. A
articulacdo entre as geréncias da Anvisa € prejudicada, em grande parte, pela
deficiéncia do sistema de informagdo corporativo Datavisa. As unidades, como
tentativa de superar a auséncia de um sistema que as atenda plenamente, e de acessar
de forma agil as informagdes que necessitam, implantam sistemas paralelos de
registro de dados. “

Necessidade de aperfeicoar o funcionamento dos sistemas de informacéo da Anvisa
de modo a que tenham maior aceitabilidade e utilidade para os integrantes do SNVS

103. Como j& mencionado, o registro de medicamentos constitui-se na base
de informagdes que permite aos integrantes do SNVS definir as agdes de controle e
fiscalizacdo dos medicamentos consumidos no pais. Sistemas de informagdes sdo,
portanto, ferramentas cruciais de trabalho, notadamente em situaces restritivas de
recursos humanos; cumprimento de prazos legais; e coordenacdo de acOes
estratégicas com os varios entes. A pesquisa realizada pelo TCU indicou que algumas
fragilidades nesses sistemas vém restringindo o seu uso pelos servigos estaduais de
vigilancia sanitaria.

Gréfico 1 — Opinido de gestores das vigilancias estaduais sobre a utilidade
dos sistemas informatizados no suporte as suas atividades.
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Neste sentido, ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em
Sessdo Plenaria, ante as razdes expostas pelo Relator, e com fundamento no art. 71, inciso 1V,
da Constituicdo Federal e no art. 250 do Regimento Interno/TCU, em recomendar a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que:

De igual forma o Relatério do TCU que resultou o Acordéo 2.683/2016, embora
0 escopo tenha sido avaliacdo dos controles pés registros de medicamentos, citou em varios
momentos questdes sobre 0s peticionamentos da Anvisa:

Fonte: Pesquisa eletronica realizada pelo TCU em novembro e dezembro de 2010.

“108. Foram apontadas diversas fraquezas relacionadas ao ambiente de gestdo da
informagéo no Datavisa:

a) o sistema foi concebido originalmente para gerenciar o tramite processual.
Posteriormente, novas funcionalidades foram desenvolvidas a medida do surgimento
de novas demandas, tendo sido apontada a néo utilizacdo de metodologia adequada
para especificagdo, projeto e desenvolvimento de sistemas;”’

109. A inconsisténcia de informa¢des no Datavisa conduziu & proliferacdo de
planilhas e desenvolvimento de sistemas paralelos para resolver problemas pontuais
de forma paliativa. Esta situagéo concorre para a falta de informacdes sistematizadas
para tomada de decisdo. Consequentemente, cada vez mais se estabelecem
procedimentos formais e burocraticos para obtencdo de informacgBes entre as
geréncias e entre estas e as vigilancias estaduais. As informac6es ficam, em geral,
restritas a area responsavel por produzi-las.

“9.1.3. promova a compatibilidade entre os recursos de tecnologia da informacgéo e as
necessidades das geréncias envolvidas com as a¢Ges de inspecéo, certificacdo e registro
de medicamentos, de modo a: i) possibilitar que as funcionalidades dos sistemas
informatizados disponiveis se harmonizem as novas exigéncias de consultas e
tramitagdo processual ocorridas nessas areas;

“10. As deliberagoes do Acoérdao 2.361/2011-TCU-Plenario foram monitoradas no
TC 019.533/2013-6, no qual foi prolatado o Acordao 326/2014-TCU-Plenéario,
contendo determinacdo a Anvisa para que informe, anualmente, no seu relatorio de
gestdo acerca do desenvolvimento do sistema de peticionamento eletrdnico para
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notificacdo de terceirizacdo de empresa e da informatizacdo das atividades de
protocolo e analise das peti¢6es de concessdo de Autorizacdo de Funcionamento para
as armazenadoras, distribuidoras, transportadoras, exportadoras, importadoras e
industrias e sobre a regulamentacdo da nova norma que ira unificar os assuntos
relativos a anuéncia de estudos clinicos e as boas praticas clinicas. Ademais, foram
exaradas recomendaces a agéncia concernentes a adocao de medidas para melhoria
dos sistemas informatizados, da base de dados e da central de atendimento.”

Além das inameras dificuldades e problemas registrados, das deliberagdes exaradas
pelos o6rgdos de controle, no dia 28 de dezembro de 2016 foi publicada a n® 13.411 que altera
a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e d4 outras providéncias, e a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias, para dar transparéncia e previsibilidade ao
processo de concessao e renovacao de registro de medicamento e de alteragdo pds-registro.

Essa lei impde a Anvisa a adogdo de mecanismos que possibilitem a realizacdo de
processos de forma agil e transparente. Sabe-se que, pois, que tais acdes s6 podem ser obtidas
a partir da adog@o de mecanismos sist€émicos que estejam preparados e customizados para tal
feito. Entre varias outras alteracoes, a lei destaca:

“Art. 12.(..)

§ 30 Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o registro serd concedido no prazo maximo de
noventa dias, a contar da data de protocolo do requerimento, salvo nos casos de inobservancia, por parte do
requerente, a esta Lei ou a seus regulamentos.

8 10. A Anvisa definira por ato proprio os mecanismos para dar publicidade aos processos de registro,
de alteracdo pos-registro e de renovagdo de registro, sendo obrigatéria a apresentacdo das seguintes
informagdes:

| - status da anélise;
Il - prazo previsto para a deciséo final sobre o processo;

I - fundamentos técnicos das decisdes sobre o processo.” (NR)

Acerca deste ponto especifico, cumpre destacar que os atuais sistemas de
Peticionamento Eletronico da Anvisa ndo possuem as informagdes requeridas e que tal
implementagdo além de demandar tempo e custo elevado, possui um resultado incerto.

Ao longo do tempo, também houve outras iniciativas com o objetivo de se desenvolver
um sistema de peticionamento inico, como ¢ o caso do SISREGMED - Registro Eletronico de
Medicamentos ¢ SGAS - Sistema de Automacdo de Cosméticos. No entanto, esses sistemas
geraram uma grande quantidade de erros, o que impossibilitou a inclusdo de novos
peticionamentos nessas ferramentas. Com isso, houve a duplicacio de regras de
peticionamento, aumentando o custo e a quantidade de manutencgdes.
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Desse modo, como o peticionamento eletronico persistird na Anvisa por muitos anos,
¢ preciso estabelecer uma plataforma com tecnologia mais atual, para suprir todas essas
deficiéncias do sistema do atual sistema de Peticionamento permitindo a constru¢do de uma
ferramenta que atenda de forma efetiva as necessidades da Anvisa.

Essa plataforma deverd contemplar todas as funcionalidades do sistema de
Peticionamento e Datavisa referentes ao processo de peticionamento, no qual podemos
destacar:

Submissdo eletronica das informagdes da peticao;

e Elaboracdo de parecer e oficio;

e Envio e cumprimento de exigéncia;

e Aditamento ao processo;

e Desisténcia da peticéo;

e Aprovacao da andlise pelo gestor;

e Gerenciamento das peticdes;

e Emissdo de relatorios;

e Controle de indicadores;

e Solicitacdo de recurso;

e Andlise paralela de peticoes;

e Publicacdo do deferimento ou indeferimento no DOU.
Tal plataforma também devera permitir a integracdo com os sistemas legados da

Anvisa, relacionados ao processo de peticionamento.

Todos os novos peticionamentos eletronicos das areas de registro seriam construidos
nessa plataforma integrada e, aos poucos, 0os processos ja existentes seriam migrados para a
ferramenta, a fim de utilizar uma Unica aplicagdo para gerencid-los. Assim, seria possivel
unificar as regras de negdcio comuns entre as areas de registro e especializa-las apenas nos
casos em que forem realmente necessarios, facilitando a criagdo de novos peticionamentos € a
manutencdo dos que ja existem.

Durante a fase de elaboracdo do PDTI 2017/2018, foram identificadas varias novas
necessidades da Anvisa para desenvolvimento de sistemas de Peticionamento eletronico. As
demandas abaixo sdo referentes aos sistemas que serdo desenvolvidos internamente ou serdo
internalizados caso a Anvisa ndo implante uma solucdo definitiva para Peticionamento
Eletronico.

ORDEM TIPO NECESSIDADE AREA
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NSI37

Desenvolvimento

Peticionamento de
Boas Praticas de

Demanda 20 -
certificados de
Fabricacdo

GGFIS

NSI38

Desenvolvimento

Demanda 03 - Sistema de informacdo
para monitoramento do mercado de
dispositivos médicos implantaveis

CMERC/GGMAE

NSI39

Desenvolvimento

Demanda 31 - Desenvolvimento da
funcionalidade de Auditoria na versao
2.0 do Sistema de Automacdo de
Cosméticos (SGAS)

GECOS

NSI140

Desenvolvimento

Demanda 05 - Liberagdo peticionamento
totalmente eletrénico para assuntos da
GGTAB tanto para empresas que pagam
sob depdsito judicial como as que pagam
mediante fluxo comum.

GGTAB

NSI41

Desenvolvimento

Demanda 21 - Peticionamento eletrénico
de contratos de terceirizacdo de
armazenamento atrelados a AFE

GGFIS

NS142

Desenvolvimento

Demanda 32 - Aprimoramento do
Sistema de Atualizagcdo da Tabela de
Aminoacidos (SATA)

GGALI

NSI30

Desenvolvimento/internalizagdo

Demanda 28 - Sistema de
Peticionamento Eletronico de Canabidiol

GPCON

NSI122

Desenvolvimento/internalizagdo

Demanda 22 - Integracédo
Peticionamento de Importacdo (PEI) e
DATAVISA ao Portal Unico do
Comércio Exterior

GCPAF

NSI23

Desenvolvimento/internalizacéo

Demanda 23 - Evolugéo Peticionamento
de Importacéo (PEI) e DATAVISA

GCPAF

NSI24

Desenvolvimento/internalizacéo

Demanda 08 - Adaptacdo do Bulario de
medicamentos as necessidades da
GGTPS

GGTPS

NSI21

Desenvolvimento/internalizacéo

Demanda 37 —
Disponibiliza¢do de novo
sistema de notificagdo
simplificada

GGMED

eletronico:

Fonte: PDTI 2017/2018 - https://goo.gl/O2bi77

Em resumo, pretende-se alcangar os seguintes beneficios em termos de eficacia,

eficiéncia, efetividade e economicidade com a plataforma integrada de peticionamento
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e Reduzir o nimero de reclamagdes do Setor Regulado;
¢ Reduzir as quedas frequentes e mau funcionamento do sistema;

e Reduzir o retrabalho no preenchimento do peticionamento quando as quedas
acontecem;

e Automatizar o peticionamento que em geral se inicia de forma eletrdnica, mas
gera grande quantidade de papel para anélise;

e Reduzir erros gerados pelo Setor Regulado devido a sele¢do equivocada dos
cddigos de assuntos;

e Simplificar formularios que se tornaram complexos e extensos dificultando
0 preenchimento pelo Setor Regulado;

e Reduzir o alto nimero de divergéncias entre as informacfes dos processos € as
publicacGes no Diario Oficial;

e Minimizar a emisséo de pareceres divergentes em processos similares;

e Reduzir o tempo de evolugdo do sistema de Peticionamento.

Os principais gestores da solugéo serao:
1. DIGES - Diretoria de Gestdo Diretoria de Gestéo
a. GGTIN- Geréncia-Geral da Tecnologia Geral Informacéo

b. GGCIP — Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa

2. DIARE - Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitario
a. GGALI -Geréncia-Geral de Alimentos
b. GGMED -Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
c. GGTOX -Geréncia-Geral de Toxicologia
d. GGTPS -Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

e. GGTAB -Geréncia-Geral de Registro e Fiscaliza¢do de Produtos
Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco

—h

GHCOS -Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes

g. GSTCO -Geréncia de Sangue, Tecido, Células e Orgaos

3. DIMON —Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario
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a. GGPAF -Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

b. GGFIS —Geréncia-Geral de Inspecédo e Fiscalizacdo Sanitaria

E importante destacar que, em fun¢do de novas estruturas estes nomes podem sofrer
alteragdes bem como areas podem ser removidas ou incluidas.

1.2. Solucées disponiveis no mercado

1.2.1 Solucéo 1: Desenvolvimento de software

O desenvolvimento de um software totalmente novo para ser utilizado pelas areas de
registro € a solucdo que permitiria o atendimento de forma mais ampla a todos os requisitos do
sistema de Peticionamento. A partir da analise das necessidades de cada uma das areas, uma
solucdo seria projetada de forma a atendé-las. Isso ndo dispensaria, no entanto, a necessidade
de integracdo com os sistemas de cadastro, protocolo e pagamento ja utilizados. O fluxo de
dados entre os sistemas, entretanto, seria minimizado e permitiria a ado¢do de uma solugao
menos complexa e de manutengdo simplificada.

O desenvolvimento de um novo sistema, por outro lado, exigira prazo
consideravelmente maior que as demais solugdes propostas. Seriam necessarios diversos ciclos
de reunides para detalhamento dos requisitos e validacdo das solugdes propostas, com a
dificuldade adicional de envolver requisitantes de areas distintas. Outro aspecto relevante diz
respeito ao custo, uma vez que todo um fluxo de trabalho de peticionamento, andlise e
publicagdo precisaria ser desenvolvido. Caso ndo haja possibilidade de uniformizagdo dos
procedimentos entre as areas, alguns dos fluxos teriam de ser criados com variagdes, 0 que
aumentaria ainda mais os custos e o prazo do projeto.

O alongamento do tempo de entrega do sistema aumenta o risco do projeto: durante o
desenvolvimento podem surgir alteragcdes nos sistemas e nas normas aplicaveis ao processo de
trabalho. Isso exigiria alteracdes em requisitos ja estabelecidos, o que pode inviabilizar a
solucdo adotada inicialmente, gerando retrabalho, atrasos e custos ainda maiores.

Tal sistema seria construido pela fabrica de soffware, no qual possui recursos (humanos
e materiais) que sdo dedicados ao processo de desenvolvimento e manutengdes dos sistemas
do contratante, conforme as demandas da institui¢do. Na Anvisa, essas demandas sao tratadas
dentro de um conjunto de pontos de fungao estabelecido no contrato com a empresa.

Portanto, o desenvolvimento e operacionalizacao do sistema de Peticionamento, por
meio de fabrica de software, seriam internos. Como a mesma empresa € responsavel por outros
sistemas da GGTIN, a implementacao do sistema de Peticionamento concorreria com as outras
atividades em andamento. Temos como exemplo de utilizacdo desse instrumento a maioria
dos sistemas da Anvisa, e.g. Datavisa, SNGPC, Ouvidoria, Parlatorio e Notivisa. Esses
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sistemas foram construidos sem utilizar as melhores praticas de desenvolvimento e, assim,
geram mensalmente uma grande quantidade de defeitos que prejudicam a utilizagdo pelas areas
finalisticas e setor regulado. Em vista disso, ao se construir um sistema novo, haveria o risco
de desenvolver uma aplicacdo com baixa de qualidade, que ocasionaria contratempos € nao
atenderia de forma efetiva a disponibilizacdo de uma plataforma integrada de todos os
peticionamentos da Anvisa.

Como a agéncia possui um fluxo de peticionamento semelhante entre as areas, ¢
totalmente viavel que as regras implementadas sejam reaproveitadas, e somente haja
especializagdo do que realmente € necessario. Entretanto, com um sistema novo, cada
componente precisaria ser desenvolvido, ndo sendo possivel reutiliza-lo, aumentando os custos
e as manutengdes da ferramenta.

As vantagens e desvantagens em relacdo ao desenvolvimento de um software
totalmente novo estdo listadas a seguir.

e Vantagens:

o possibilidade de pleno atendimento as necessidades das areas de registro;
o reducéo da complexidade das integrac6es com sistemas legados;

e Desvantagens:

o haum valor limite estabelecido no contrato com a fabrica de software, para que
seja utilizado no atendimento de todas as demandas a cargo da contratada;

o Mmaior prazo, por exigir a construcdo de todos 0s componentes e regras para
cada uma das areas de registro;
maior custo, por ndo haver aproveitamento dos componentes existentes;
agravamento do risco de surgimento de novas necessidades durante o projeto;
ha varios projetos em andamento e a dedicacdo de um recurso da contratada,
e.g. gerente de projetos ou programador, fica a cargo da administragao por parte
da empresa;

o maior quantidade de defeitos, pois cada componente construido precisa ser
testado.

E importante destacar que j& houve iniciativas sem sucesso de se implementar um novo
sistema de Peticionamento com tecnologias mais atuais, como ¢ o caso do SISREGMED e
SGAS. Contudo, tais sistemas ndo se tornaram uma plataforma padrao de peticionamento
devido ao grande esfor¢o de implementacao de novas funcionalidades e a quantidade excessiva
de manutengdes.

1.2.2 Solucéo 2: Sistema Eletronico de Informacéo — SEI
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O SEI (Sistema Eletronico de Informacgdes) ¢ um sistema de gestdo de processos e
documentos eletronicos, desenvolvido pelo Tribunal Regional Federal da 4* Regido (TRF4),
com interface amigavel e praticas inovadoras de trabalho, tendo como principais caracteristicas
a libertacdo do paradigma do papel como suporte fisico para documentos institucionais € o
compartilhamento do conhecimento com atualizacdo e comunicacdo de novos eventos em
tempo real. Em outras palavras, o SEI consegue prover a instituicao a capacidade de realizar a
gestao eletronica de seu acervo documental.

O Portal do Software Publico Brasileiro (http://www.softwarepublico.gov.br) apresenta
algumas das principais caracteristicas desta aplicagao:

e Portabilidade: 100% Web e pode ser acessado por meio dos principais
navegadores do mercado: Internet Explorer, Firefox e Google Chrome;

e Acesso Remoto: em razdo da portabilidade ja mencionada, pode ser
acessado remotamente por diversos tipos de equipamentos, como
microcomputadores, notebooks, tablets e smartphones de varios sistemas
operacionais (Windows, Linux, 10S da Apple e Android do Google). Isto
possibilita que os usuarios trabalhem a distancia;

e Acesso de usuarios externos: gerencia o acesso de usuarios externos aos
expedientes administrativos que lhes digam respeito, permitindo que
tomem conhecimento do teor do processo e, por exemplo, assinem
remotamente contratos e outros tipos de documentos;

e Controle de nivel de acesso: gerencia a criagdo e o tramite de processos e
documentos restritos e sigilosos, conferindo o0 acesso somente as unidades
envolvidas ou a usuarios especificos;

e Tramitacdo em multiplas unidades: incorpora novo conceito de processo
eletrbnico, que rompe com a tradicional tramitacdo linear, inerente a
limitacdo fisica do papel. Deste modo, véarias unidades podem ser
demandadas simultaneamente a tomar providéncias e manifestar-se no
mesmo expediente administrativo, sempre que 0s atos sejam autbnomos
entre si;

e Funcionalidades especificas: controle de prazos, ouvidoria, estatisticas da
unidade, tempo do processo, base de conhecimento, pesquisa em todo teor,
acompanhamento especial, inspecdo administrativa, modelos de
documentos, textos padrdo, sobrestamento de processos, assinatura em
bloco, organizacao de processos em bloco, acesso externo, entre outros;

e Sistema intuitivo: estruturado com boa navegabilidade e usabilidade.

Através de Termo de Cooperagao Técnica celebrado entre Ministério do Planejamento
e Anvisa, assinado no dia 09/04/2016, optou pela adesdo ao uso do SEI em ambito
institucional. A estratégia adotada pela unidade gestora do SEI para utilizagdo da ferramenta
SEI esta focada inicialmente nos documentos administrativos da Agéncia, o que o distancia do
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objetivo desta contratacdo, voltada a disponibilizagdo do processo eletronico de registro,
notificagdo e pds-registro dos produtos nos quais a Anvisa ¢ responsavel.

Um ponto importante a ser destacado ¢ o entendimento de algumas defini¢des aplicadas
ao contexto deste planejamento.

O SEI ¢ um sistema construido essencialmente para a gestao eletronica de documentos
de uma institui¢do, trazendo consigo o aprimoramento de processos, do ponto de vista
arquivistico. O foco da ferramenta SEI estd no processo tal qual um dossié, ou melhor, no
conjunto de documentos produzidos.

Ao tratarmos o desenvolvimento/aquisicdo de uma solucdo de Peticionamento,
devemos observar suas caracteristicas com foco na gestdo das atividades de um processo de
trabalho, disciplinado por uma gestdo dos processos de negocio. Nesta abordagem, os
documentos nao perdem sua importancia, mas passam a ser tratados como entradas e saidas
dos processos.

Em se tratando de um planejamento de contratagdo que objetiva, entre outras coisas,
melhorar a experiéncia do setor regulado em sua interacdo com os sistemas da Anvisa, devem
ser consideradas as limitacdes existentes no modulo de Peticionamento que acompanha o SEI.

O conceito de peticionamento ¢ explorado pela comunidade SEI de forma bastante
genérica. O SEI visa atender basicamente a necessidade de se encaminhar documentos e/ou
formulérios preenchidos por agentes externos aos 6rgaos, sem se aprofundar em desenvolver
mecanismos que aprimorem a inteligéncia do processo de trabalho. Essas implementagdes
oferecem facilidades a instituicdes, porém em nenhuma delas ¢ constatado um volume de
documentos entrantes semelhante a Anvisa.

Para uma agéncia reguladora que prevé o recebimento anual de cerca de 600.000
peti¢des, aliada a conhecida defasagem numeérica de profissionais especializados e capacitados
a realizar este quantitativo de analises técnicas, torna-se mandatoria a capacidade de elaborar
parametrizacdes de negocio, que permitam tratamento inteligente dos dados imputados e
facilitem a tomada de decisdo.

Em consequéncia da andlise ja realizada acima, ¢ facil compreender que a adogao do
SEI, em nenhuma hipoétese, elimina a necessidade da ado¢ao de uma solugdo que exercite o
gerenciamento dos processos de negocio da Anvisa, mesmo que de forma complementar a
ferramenta de gestdao documental.

A quantidade de informagdes armazenadas em sistemas legados da Anvisa obrigaria a
area de TI a manter um enorme volume de integragdes de software. Apesar de o SEI possuir
servicos (webservices) que facilitem essa pratica, ndo ha uma plataforma que permita aos
arquitetos e gestores de solugdo a governanga sobre essas integragoes.
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Mesmo considerando um novo cenario, viabilizado através do desenvolvimento de
moédulos de software complementares ao SEI, continuariamos presos as desvantagens do
modelo atual e sua elevada curva de tempo de entregas. Todas os outros pontos negativos deste
modelo de desenvolvimento ja foram explanados na proposi¢ao da Solugao 1.

Testes realizados em outros 6rgaos com a solucéo SEI

Como o SEI ja estd implantado em alguns oOrgdos, foram realizadas analises das
principais métricas da aplicacdo, por meio da Solucdo Integrada de Monitoramento de
Desempenho de Aplicagdes de Tecnologia da Informagao, denominada Solugdo APM. Através
da Solucdo APM ¢ possivel identificar a qualidade da experiéncia dos usuarios, desde a
requisi¢do ao servidor até a resposta entregue ao cliente. Esses relatdrios apresentam os pontos
onde estdo impactando a experiéncia final do usuario, com intuito de fornecer tais informagdes
para a equipe técnica responsavel pelo projeto analisar a viabilidade de realizar melhorias na
aplicagdo, com base no contetdo apresentado. A seguir sdo citados os principais problemas
identificados na analise da aplica¢ao no Ministério da Educagdo em outubro de 2016.

A funcionalidade de geracdo de um arquivo PDF em tempo de execu¢do impossibilita
o usudrio de utilizar o sistema até que a rotina de gera¢do do PDF termine. Num caso
especifico, um usuario solicitou a geracdo de um PDF as 09:47:37, porém, devido a demora,
as 09:53:43 ele tentou efetuar um novo acesso ao SEI. Contudo, como o job ainda nao havia
terminado, ele ndo obteve sucesso ao tentar entrar na aplicagdo — uma vez que a sessao ainda
estava bloqueada. Apenas as 10:07:04 houve um acesso bem-sucedido a aplicacdo novamente
— ou seja, a geragao do PDF demorou mais de 10 minutos, para liberar a sessao.

Na maioria das funcionalidades, sdo efetuadas consultas as informagdes contidas na
sessdo que estdo armazenadas no servidor. E possivel notar que nas requisi¢des mais
demoradas maior parte do tempo ¢ gasto ao buscar tais informacdes, onde sdo obtidas, dentre
outras, a atribuicao dos acessos as funcionalidades permitidas para o usudrio. A imagem abaixo
evidencia uma espera de quase 60 segundos para a busca das informacdes no arquivo
sei/SessaoSELphp (e suas dependéncias) para a continuidade da operagao.

PurePath Tree (showing only relevant nodes)

Method Argument Elapsed Time [ms] Breakdown Class

4 @ Synchronous Invocation (Webserver) 0.57
4 '@I Synchronous Path (PHP Execution) 1.23

4 @ PHP Execution fseifcontrolador_a... 8.27 <internal>

4 @ require_once(sei/SEl.php) sei/SELphp 10.29 cpu (100.05) <internal>

@ require_once(infra_php/Infra.php) infra_php/Infra.php 10.30 <internal>

4 @ require_once(sei/ConfiguracacSEl.php) sei/Configuracaos... 10.39 cpu (80.0%) | <internal>

@ require_once(infra_php/InfraCenfiguracac.php) infra_php/InfraCo... 10.44 <internal>

@ require_once(/usr/local/zend/ete/sites.d/http/sei.mec.gov.k fusr/local/zend/et... 10.50 <internal»

i@ require_once(sei/institucional/protocelo_integrado/Protoco seifinstitucional/p... 10.68 cpu (99.0%) | <internal>

@ require_onee(sei/ISeilntegracao.php) sei/lSeilntegracao.... 10.73 <internal>

i@ require_once(sei/institucional/protecelo_integrado/Protoco seifinstitucional/p... 10,83 cpu (90.0%) | <internal>

@ require_once(sei/1SeiControlador.php) sei/ISeiControlado... 10.87 <internal>

4 @ require_once(seifinstitucional/protocolo_integrado/Pratoco seifinstitucional/p... 10.95 cpu (99.05%) | <internal>

@ require_once{sei/ISeiControladorAjax.php) sei/lSeiControlado... 10.98 <internal>

4 (@ require_once(seifinstitucional/protocelo_integrado/Protoce seifinstitucional/p... 11.05 <internal>

@ require_once(sei/ISeiControladerWebServices.php) sei/ISeiControlado.. 11,10 <internal>

| 4 (0 require_oncelsei/5essaoSElLphp) sei/SessaoSElphp 60037.29 opu (100.0%)
@ require_once(infra_php/InfraSessac.php) infra_php/InfraSes... 60037.38 <internal>
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Ao verificar o codigo fonte, ndo foram encontradas fungdes de session_write close()
em nenhuma das funcionalidades de sessdo. Quando a aplicagdo necessita acessar alguma
dessas informacgdes (geralmente salvas em arquivo), o sistema operacional efetua um bloqueio
no arquivo e somente ¢ liberado apds o termino da execug¢ao do PHP. Ou seja, quando mais
demorada e complexa for a requisicdo (chamadas a web services e banco, por exemplo) mais
tempo levara para desbloquear o arquivo. Levando-se em consideracao que as chamadas AJAX
(controlador ajax.php) também fazem o uso das informagdes de sessdo, essas requisi¢oes
podem chegar a minutos por requisi¢ao por conta do tempo de espera.

Ao efetuar uma consulta com uma sessdo ja aberta, ocasionou um alto volume de
requisigoes, gerando mais de 60.000 chamadas em um periodo de 10 minutos.

User Action Response Ti...  Server Contribution [ms]  Network Contribution [ms]  User Experience Start-Time

& clicik on "Formulario Solic tacao de Servigos Graficos SESU/ GABY CPG DIGSBE0" on /sei/ controlador.php 388155 3550 ~Satistied 3016-08-35 03:5: 38058~

29.03 - satisfied

236.00 108.23 - satisfied 9 09:14:42.748

Nos graficos abaixo, conforme alarme acionado pela ferramenta de APM, podemos
comparar o momento da anormalidade (com 1448 requisi¢des/minuto) e logo abaixo, em sua
normalidade (com 81 requisi¢des/minuto) somente na funcionalidade arvore visualizar.

w7 %~ arvore_visualizar (URI Pattern -Controlador SEI)

1 ,448 Requests / Minute

08:45 02:80 08:55 oo:o0 09:05 09:10

7 %~ arvore_visualizar (URI Pattern -Controlador SEI)

81 Requests / Minute

Efetuando uma comparagao entre a primeira requisicao as (2016-09-29 09:04:27.292)
e a ultima requisicao (2016-09-29 09:14:42.079), verificamos que nao houve diferenca na
estrutura (chamadas a banco, include e require) e nem nos pardmetros de requisicdes como
Request ID (identificador utilizado pela ferramenta), query string e o referrer, que eram os
mesmos.
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Como todas as requisi¢cdes foram direcionadas somente a um servidor, ocasionou assim
um ligeiro aumento no consumo dos recursos, conforme tela a seguir:

Host Information &

vm
é . vm-sei-lap-02.mec.gov.br

0901 0902 0903 0904 D905 D908 0907 0808 0G09  OEA0 OE:1 O0GIZ 0943 OG04 0905 098 0817 0E:E 088

. CPU Usage

User © System — Instrumented Processes 8 I/O Wait 8 Other ©
100 %

0%
%
0%
[k
0%
0%
0%
0%

L.

n%

0% =

09:02 0004, 02:08 0008 0:10 012 wad 0mie

. Memory
Used © Usable ® Page Faults per Second

018

1268
1168
1068
968
568
768
668
568
408
3068
268
168
0GB — | = |

09:02 0a:04. 02:08 na:08 0a:10 oa:12 [T T

0a:18

s Linux Physical Mem:
05 Version: 2.6.32-573.3.1.e16.x86_64 CPU Cores:
05 Architecture:  x86_64 IP Address:
Site: Local Hostgroup:
. Network Utilization
History
sth2 10.000 MBit  *
® In:2MBit/s ® Out: 1.91 MBit/s
30 Wgitss -
20 MBitls -
10 MBit/s m
0 MEit/s
08:02 00:04 00:08 00:08 0o:10 08:12 [:BE 08:18 [:B1:]
etho 10,000 MBIt
= In:0.16 MBit/s ® Qut: 0.48 MBit/s
30 MEit/s
20 MEit/s
10 WEt/s M
0 MEit/s ™ e e e e
0902 0eN4 0908 D@OE  0RMD 0R42 0904 OGiE 08
v
B Disks
History
0902 0eN4 0908 0@OE 0RMD 0R42 0904 OGNE 08 ~
Mar/log 8 % used of 8.24 GB
" Read 0MB/s ¥ Write 0.01 MBfs
0.1 MB/s
0.08 MB/s
0.05 MB/s
0.03 MErs
0 MB/s
0902 D@04 0908 D@OE  0Rd0 0242 0904 O0@i@ 08
/ 8% used of 405 GB
 Read 0MB/s § Write D MBfs
0.1 MBJ/s
0.08 MB/s
0.05 MB/s
0.03 MEss
0 MB/s
08:02 09:04 08:08 08:08 02:10 08:12 0814 02:18 0818 S

A fim de estabelecer a quantidade maxima de usuarios suportados no ambiente do SEI
disponibilizado pelo MEC, foram executados testes de carga com a ferramenta. O quadro a
seguir apresenta os resultados obtidos com 1000 usuérios.

Etapa

01.01 - PAGINA LOGIN

01.02 - PAGINA LOGIN

02.01 - REALIZA LOGIN
03.01...ONTROLE DE PROCESSOS
04.01 - PESQUISA PROCESSO

Média Min.
ms) (ms
1.085 67
1.342 38
10416 109
5.494 93
413 93

Maximo
ms
127.312
127.276
127.249
129.851
4.429

Quantidade

4.211
2.885
2.754
2.628
2.466
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04.04 - CARREGA ARVORE 2.367 7.266 93 24.940
05.01... SELECIONA DOCUMENTO 2.303 620 64 3.947
06.01...- SELECIONA PROCESSO 2270 1.444 99 8.717
07.01... CONSULTAR ANDAMENTO 2209 3.632 124 15.600
08.01...R HISTORICO COMPLETO 2.123  5.211 94  20.295
09.01...- SELECIONA PROCESSO 2.050 1.512 93 15.949
10.01...- ACESSA GERACAO PDF 1.921  8.879 93 25.855
11.01 - GERA PDF

12.01...- SELECIONA PROCESSO 1.847 1.567 124 17.233
13.01...- ACESSA GERACAO ZIP 1.762 8.954 124  26.738
13.01 - GERA ZIP 1.659 11.863 94  30.294
14.01 - REALIZA LOGOFF 1.462 37.141 124 75.734

Os testes demonstraram que, sob alto volume de acesso e com intervalos de 6 a 10
segundos, duas das principais funcionalidades 02.01 - REALIZA LOGIN e 14.01 - REALIZA
LOGOFF sao impactadas causando o aumento no tempo de reposta, que pode, por muitas
vezes levar a indisponibilidade do servi¢o do SIP, devido ao tempo maximo de execugdo do
PHP, quando ambos estdo no mesmo host.

Outro fato evidenciado ¢ o impacto causado pela etapa 11.01 - GERA PDF. Em um
subito aumento de demandas por geragdo deste tipo de arquivo, poderia ocasionar uma subita
elevagdo do tempo de resposta — por uso excessivo de CPU — e, consequentemente causar a
indisponibilidade do sistema por timeout durante as chamadas ao sistema. Ressaltamos que
durante os testes, foram convertidos apenas 3 anexos pequenos, o que nao reflete a realidade
do SEI — em processos que possuem diversos anexos de variados tamanhos.

Portanto, levando em consideragdo as limitagcdes e escopo do teste (sendo executado
em ambiente de produ¢do e somente efetuando consultas e geracdo de arquivos)
recomendados, para uma navegacdo satisfatoria, aproximadamente 500 usuarios simultaneos
e ativos, ndo excedendo mais do que 1000 usuérios conectados, sob infortinio de lentidao ou
até mesmo indisponibilidade das func¢des citadas acima.

O Ministério da Satde também realizou uma andlise do SEI por meio da ferramenta
APM. Uma das avaliagdes iniciais tinha como objetivo identificar o comportamento do sistema
com 1500 usuarios concorrentes, ja que esse € um cendrio frequente no 6rgao. Com base na
média do tempo de resposta das requisigdes verificou-se que ao se aproximar dos 200 usudrios
concorrentes a aplicagdo comega a responder as requisigdes com tempos mais altos, chegando
a atingir 10 minutos em algumas requisi¢cdes. Mesmo ap6s a baixa de usuarios para 100 as
requisi¢des apresentaram um tempo médio de resposta 11 segundos, conforme mostrado na
imagem abaixo.
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200 usuarios concorrentes.

ms

100 usudrios concorrentes

U PSRNV AVIY

Dentro do cenario testado de 200 e 100 usuarios concorrentes foi possivel relatar

diversos gargalos na aplicagdo, que impedem um teste bem-sucedido com um nimero maior
de usudrios concorrentes. Portanto, € possivel afirmar que o cenério proposto de 1500 usuarios
concorrentes ndo ¢ uma realidade no atual momento.

Além disso, foi identificada uma lentiddo na funcionalidade de autenticagdo e
autorizacao com a utilizagdo dos recursos do SIP — Sistema de Permissdes. Concluiu-se que o
servigo do SIP ¢ o ponto de falha da aplicacdo, precisamente no estabelecimento da conexao
com o banco. Outro ponto de atenc¢do ¢ a quantidade de vezes em que o sistema acessa o SIP
por para recuperar informagdes do usudrio. Tais acessos redundantes a base de dados e idas
repetitivas e desnecessarias ao servigo aumentam o tempo de resposta, o que torna o usuario
insatisfeito.

De forma sintética, podemos elencar algumas vantagens e desvantagens na utilizagao
do SEI para a substitui¢do do sistema de peticionamento da Anvisa.

e Vantagens:
o Gratuidade da ferramenta, para os 6rgaos do poder executivo federal;
o A ampla ado¢do do sistema pode resultar em maior estabilizacdo da
plataforma SEI;
o Compatibilidade com navegadores modernos.
e Desvantagens:
o Alteracdo na forma de trabalho e ndao aproveitamento dos sistemas
existentes;
o O sistema nao implementa um fluxo de trabalho especifico, o
documento pode ser tramitado para qualquer unidade a qualquer tempo;
o Asevolugdes e manutengdes sao coordenadas por um grupo de trabalho,
0 que pode implicar num prazo extenso para resolu¢do de problemas e
para desenvolvimento de novas funcionalidades;
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o Previsdo de alto indice de integragdes e customizagdes, no atendimento
dos requisitos da Anvisa;

o Dependendo da quantidade de customizagdes, ndo seria possivel
instalar novas versdes liberadas do sistema, pois todos os ajustes seriam
perdidos;

o Os relatorios de analise do SEI indicam problemas na performance e
seguranga, que sao requisitos importantes para um sistema de
Peticionamento que suportara cerca de 600.000 peti¢cdes por ano.

E importante destacar que apesar do termo de cooperagdo técnica celebrado entre
Ministério do Planejamento e Anvisa, assinado no dia 09/04/2016, onde optou pela adesdo ao
uso do SEI em ambito institucional, ele ¢ uma ferramenta que poderia implementar algum
modelo de Peticionamento tendo em vista que sua versao 3.0 possui modulo de Peticionamento
Eletronico baseado no modelo do TRF 4, deste modo, ele precisa ser considerado dentro deste
€scopo.

r

Citamos ainda a analise do Processo Judicial eletronico (PJe) que é um sistema
desenvolvido pelo CNJ em parceria com os tribunais e a participacdo da Ordem dos Advogados
do Brasil (OAB) para a automagdo do Judicidrio. O sistema tem por objetivo possibilitar a
cria¢do, tramitag¢do, anexacao e assinatura de documentos em formato digital assemelhando-
se assim ao Sistema Eletronico de Informagdes — SEI.

Descrigao Tipo de Documento

Solicitar Sigilo? Modelo do Documento

[ 'ebiga0 Incidental ~|

Modelo Em  22/1172010
B Z U E¥AMN rfonlaFonte)> Tamanh - Aadaen e
EwA-v-o — 20

X x' Qa= T -

Anexar Associar Documento

Figura 5 - http://www.cnj.jus.br/tecnologia-da-informacao/processo-judicial-eletronico-pje

Este levantamento permitiu a equipe de planejamento da contratacdo conhecer
requisitos e regras de negocio que nao se aplicam a pretensa contratacao.
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Em recente noticia veiculada nos meios de comunicagdo foi destacado o Ciberataque
realizado no Sistema Eletronico de Informacdes (SEI) onde centenas de Senhas foram
roubadas. A acdo de cibercriminosos foi realizada a partir de uma brecha de seguranca, que
permitiu a inje¢do de scripts para roubo de senhas de usuarios.

1.2.3 Solucéo 3: Aquisicdo da Solucdo de Automacédo de Processo + Low
Code

Em muitas areas de aplicag¢do, considerando-se o custo e o prazo de implantacdo,
muitas vezes ¢ melhor adquirir do que desenvolver sofiware. Nos Ultimos anos, a aquisi¢ao de
software passou a ser vista pelas organizagdes como uma opc¢do importante na busca de
melhoria da qualidade da informacao, na medida em que muitas vezes oferece produtos mais
adequados. Entenda-se por produtos mais adequados aqueles que satisfazem as necessidades
dos usuarios, com um custo e prazo de implantacdio menor se comparado a um sofiware
desenvolvido internamente.

Cabe, neste momento, destaque para a Portaria MP/STI n° 20, de 14 de junho de 2016,
que orienta as boas praticas, vedagdes e orientacdes para contratagdo de software e de servigos
de desenvolvimento e manutengdo de sistemas, no ambito da Administracao Publica Federal.
O normativo ressalta a obrigacdo da equipe de planejamento em se analisar, ante o
desenvolvimento do software, a viabilidade de solugdes em modelos como SaaS (Software as
a Service), aluguel ou subscricao, e ainda licengas de uso.

Um pacote de software corresponde a um conjunto de programas criados por um
produtor de software (softwarehouse) para realizar uma tarefa especifica e de uso frequente.
Cada programa ¢ desenvolvido de tal forma que possa ser aplicado por um grande niimero de
usudrios, ou seja, busca um bom mercado potencial. Por esse motivo, tais aplicacdes sdo
amplamente testadas, o que permite entrega-las com mais qualidade aos clientes. A maior
desvantagem de um pacote de software consiste no fato de que ¢ muito pouco provavel que
este atenda a todos os requisitos do futuro usuario. E possivel, entretanto, ajustar alguns
pacotes para que se adaptem a determinados requisitos dos usuarios, mas isto normalmente
apenas podera ser feito pelo produtor ou fornecedor original, o que provavelmente aumentara
o seu custo. E praticamente impossivel o proprio usuario modificar um programa escrito por
terceiros, salvo em algum detalhe.

O proprietario de pacotes de software especificos procura produzir um produto que seja
suficientemente abrangente para aumentar o potencial de mercado e reduzir a necessidade de
modificacdes. Para se atingir esse propdsito, pode adotar duas estratégias diferentes, mas em
muitos casos emprega uma combinacgdo dessas estratégias:

1. Produzir um pacote com uma série de parametros ou tabelas de entrada, sendo que o
cliente fornece muitos desses parametros uma Unica vez, ao instalar o software.
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2. Elaborar um pacote com diversos moddulos, permitindo o cliente configurar sua
aplicagdo apenas com os modulos que realmente lhe sdo necessarios.

Neste sentido, ¢ possivel encontrar no mercado os seguintes pacotes de software para
aquisi¢ao:

e Pacote de software aplicativo flexivel — pacote com algum grau de adaptacao
aos objetivos e necessidades da empresa.

e Pacote de software aplicativo rigido — deve-se adaptar os objetivos e
necessidades da empresa aos recursos oferecidos pelo software.

A adocgao de um pacote de software flexivel, geralmente, agrada mais aos usudrios, pois
podem ser feitas adaptagdes por meio de configuracdes, alteragdes no cddigo fonte do
programa ou o desenvolvimento de um novo mdédulo.

A comercializagdo de pacotes de software possui basicamente duas modalidades:

1. Venda de uma licenga de uso do software com direito ao servigo de suporte
técnico e manutengao;

2. Cobranga de uma taxa de utilizagdo do sofiware, com direito automatico ao
servico de suporte técnico € manutengao.

A venda da licenca para utilizagdo do sofiware ¢ a modalidade mais comum.
Corresponde a venda do direito de utilizacdo do software pelo comprador a um prego inicial
fixo, para ser instalado em um ou mais equipamentos, dependendo do contrato. Os servigos de
suporte técnico € manutengdo sao opcionais, € podem ser adquiridos a um custo mensal, que
algumas vezes corresponde A uma porcentagem do preco inicial do software, ou a um custo
fixo especifico, de acordo com o servigo a ser executado. A modalidade da taxa de utilizacao
do software corresponde a cobranga de um valor em geral mensal, semelhante a um aluguel,
pela utilizagdo do software, sendo automaticamente garantido os servigos de suporte técnico e
manutencao.

Em ambas as modalidades de comercializacdo, o fornecedor normalmente inclui no
preco cobrado a implantagdo do soffware e o treinamento inicial dos usudrios para sua
operagao.

Se a empresa desejar realizar modificagdes num pacote de software existente para que
este atenda seus requisitos especificos, ainda serd necessario prever um or¢amento para realizar
0s ajustes necessarios para permitir a implantagao do software.

Para se selecionar um software disponivel no mercado, ¢ interessante avaliar os
seguintes aspectos:

e atendimento as necessidades da institui¢ao;
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e método, funcionalidade ¢ modularidade;

e desempenho e seguranca;

e A solugdo devera ser aderente as regulamentagdes da Infraestrutura de Chaves
Publicas — ICP — Brasil.

e capacidade de auditoria;

e capacidade de expansao

e flexibilidade e capacidade de adaptacao;

e suporte e assisténcia técnica;

e facilidade de aprendizagem e de uso;

e documentagao;

e testabilidade;

e nivel de consumo de recursos computacionais;

e portabilidade, integragdo e compatibilidade;

e qualidade do fornecedor;

e custo e condicdes de pagamento.

Em resumo, no processo de aquisicao, sera preciso considerar:

e A defini¢do das necessidades de informacao;

e Aquisicao dos programas aplicativos (software) adequados;
e Aquisicao dos equipamentos (hardwares) adequados;

e Implantacdo em Nuvem;

e Implantacao do sistema adquirido (hardware e software);

e Treinamento dos usuarios;

e Operagdo e manutengdo do sistema.

Caso a solugdo 3 seja escolhida e o produto selecionado contemple licengas de produtos
que a Anvisa ja possui, ¢ importante que elas sejam reaproveitadas, sendo necessario apenas
avaliar se € preciso atualizar as versoes ou adquirir novos itens. Isso € necessario para atender
ao principio da economicidade a fim de evitar a aquisi¢dao de produtos que a Anvisa ja possui.

Todo o licenciamento nos ambientes de desenvolvimento e homologacdo serdo de
responsabilidade da CONTRATADA.

Ao pesquisar por instituicoes Governamentais ou Nao que optaram por adquirir
Solugdes para gestdo de casos e gerenciamento de processos de negocios (BPM) com tais
caracteristicas, pode-se verificar que o resultado ¢ bastante vasto, apenas para citar alguns
casos de sucesso pesquisados ao longo deste Estudo Técnico Preliminar temos:

Automatizacao de service desk na Brasilcap

Empresa de capitalizacdo do Banco do Brasil procurava uma ferramenta de
service desk capaz de atender de forma automatica servicos de administracdo do Active
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Directory. Hoje é utilizada por diversas equipes de TI, facilities, marketing, recursos humanos
e escritorio de processos.

Gestdo moderna com uso de BPM na Bodytech

Rede de academias adotou ferramenta BPM para automatizar processos de
negocio e obter maior controle administrativo. A melhoria na comunicacéo e possibilidade de
monitoramento dos processos foram os principais beneficios identificados pela gerente de
processos.

Automacéo de processos na Alog Data Center

Apos piloto em 2010 empresa de data center de destaque no cenario brasileiro
passou a utilizar o produto em diversas outras areas de suporte a operacdo. Padronizagédo e
transparéncia foram os principais beneficios para o cliente interno.

Além das empresas Serasa Experian, Globo.com, Walmat, Oi, Dell, Petrobras
e Mercantil do Brasil.

Nao foram identificadas agéncias reguladoras no Brasil, porém, ao pesquisar por
instituicdes que optaram pela aquisicao de software, foi identificado que a Agéncia Reguladora
de Medicamentos da Suic¢a “Swissmedic” investiu numa solu¢do de mercado em 2013 e, desde
entdo, utiliza a ferramenta para o registro e pés-registro de medicamentos.

As vantagens e desvantagens em relagdo a aquisicdo de um sofiware estdo listadas a
seguir.

e Vantagens:

o Tempo de implantacdo reduzido;

o Garantia de que o sistema ja foi suficientemente testado e funciona
corretamente;

o Upgrades para que o sistema seja melhorado conforme novas versdes vao
sendo lancadas;

o Suporte externo, ndo necessitando ter uma equipe especifica desse sistema;

o Documentacao atualizada e completa;

o Atualizagdo tecnoldgica frequente para que o sistema continue compativel
com novas tecnologias;

o Funcionalidades construidas de acordo com as ‘melhores praticas de
mercado’.

e Desvantagens:
o A aderéncia aos processos de negdcio da empresa ndo ¢ completa, sera
necessario realizar adaptagdes;
o Custo alto de aquisigao;
o Custo alto para realizar adaptagdes;
o Mao-de-obra muito especializada e, consequentemente, de alto custo;
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o "Vinculagdo" tecnologica da solucdo a plataforma adquirida.
1.2.3 Solucodes avaliadas

A equipe de planejamento da contratacdo avaliou algumas solugdes de mercado que
poderiam atender as necessidades da Anvisa. Para tanto, foi encaminhada a planilha com 1.024
requisitos, a fim de que fosse possivel identificar o percentual de aderéncia de cada uma das
ferramentas as caracteristicas desejaveis da solugdo para a Anvisa. Os seguintes fornecedores
foram consultados: Central IT; NTC-Nucleo de Tecnologia e Conhecimento em Informatica
(CDS); Tech Mahindra Servicos de Informatica; Extreme Digital; Infra do Brasil Comercio e
Servicos; Microsoft; Infox; Lecom; FH; e Xerox. Dos participantes do Pregao n° 03/2018,
apenas ndo foi encontrado o contato da empresa Real Digital Servigos e Solucdes em
Tecnologia Eireli.

O resultado dessas analises ¢ apresentado a seguir.

1.2.3.1 Central IT

No dia 06/04, a empresa Central IT encaminhou a planilha preenchida sobre a
plataforma de automag@o de processos informando que atenderia 900 requisitos com o seu
conjunto de solugdes integrados a plataforma CITSmart. A empresa ndo marcou se atendia ou
nao 103 itens, mencionando apenas o atendimento parcial do requisito ou a necessidade de
esclarecimento no campo de observagdo. Por fim, citou que apenas 21 itens ndo sdo
contemplados pela plataforma. Ou seja, a empresa tem a certeza que atende a 87,89% dos
requisitos da solugao.

A empresa encaminhou em conjunto da planilha um folder com a seguinte
representacdo da solucao.
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Conforme site da plataforma CitSmart, especificamente em relagdo a automacdo de
processos de negdcio, que ¢ contemplada no mddulo de Gestdo do Negocio, a ferramenta
fornece um espaco de trabalho digital para melhorar o desempenho departamental através da
automacdo. A automacao de processos corporativos ¢ a automacgao baseada em tecnologia das
atividades ou servigos que realizam uma fungao especifica ou fluxo de trabalho. Os processos
de negocios podem ser determinados para diversos segmentos das atividades da empresa,
incluindo vendas, gerenciamento, operagdes, cadeia de suprimentos, recursos humanos e
tecnologia da informagao.

Fontes:

e http://www.citsmart.com/gestao-de-negocios/?lang=pt-br;

e Folder enviado pela empresa no dia 06/04.

1.2.3.2 Lecom

No dia 06/04, a empresa Lecom encaminhou a planilha preenchida sobre a plataforma
de automacao de processos informando que atenderia 584 requisitos. Além disso, informou
que 442 itens ndo sdo contemplados pela plataforma. Ou seja, a empresa tem a certeza que
atende a 55,9% dos requisitos da solucao.
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Conforme site da empresa, a ferramenta de BPM permite que sejam desenvolvidas
solugdes baseadas em automagdo de processos sem a necessidade de codificagdo. Desde a
concepgao até a solugao, o desenho ¢ desenvolvido em conjunto entre as areas de negocio e TI
com o sistema de BPM Studio, criando a aplicagao perfeita para cada necessidade. Além disso,
também ¢ possivel criar regras e formularios de forma simples e permite a integracdo com
sistemas legados e de principais players do mercado.

No catdlogo de produtos da empresa, ainda foram encontrados os seguintes médulos
que podem atender a solucao esperada pela Anvisa: ECM (Enterprise Content Management),
que possibilita a gestao de contetdo e documentos; Analytics, que permite a geragao de painéis
para acompanhamento de indicadores; ¢ Workflow Management Workspace, que gerencia
o portfolio de processos digitais.

Fontes:

e https://www.lecom.com.br/bpm-studio/;

e https:// www.lecom.com.br/workspace-workflow-management/;

e https:// www.lecom.com.br/analytics/;

e https://www.lecom.com.br/ecm/.

1.2.3.3 Xerox

No dia 09/04, a empresa Xerox encaminhou a planilha preenchida sobre a plataforma
de automagao de processos informando que atenderia 918 requisitos com o seu conjunto de
solucdes integradas a plataforma Onbase. Além disso, informou que precisava esclarecer 97
itens, com o objetivo de avaliar se a plataforma poderia atendé-los, e citou que apenas 9 itens
ndo sdo contemplados pela plataforma. Ou seja, a empresa tem a certeza que atende a 89,64%
dos requisitos da solucao.

Conforme site do Onbase, a solugdo refere-se a uma plataforma unica que oferece
gestao de conteudo empresarial (ECM), Gerenciamento de casos, Gerenciamento de processos
de negocios (BPM), Gerenciamento de registros e Captura em um tnico banco de dados, base
de codigo e repositorio de contetido. Ao combinar todos esses recursos, o0 OnBase serve como
uma plataforma de desenvolvimento de aplicativos com codigo minimo e rapida
implementagdo, que pode ser usado para criar solucdes ativadas por conteudo em toda a
empresa.

Fontes:

e https://www.onbase.com/pt-BR;

e https://www.onbase.com/pt-BR/produto/capacidades-de-la-
plataforma#. Wt9jNIjwaUl.
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1.2.3.4 SEA

No dia 09/04, a empresa SEA encaminhou a planilha preenchida sobre a plataforma de
automacdo de processos informando que atenderia 767 requisitos com o seu conjunto de
solugdes integradas a plataforma Onbase, que ja foi detalhada no item anterior. A empresa nao
marcou se atendia ou ndo 173 itens e ao ser questionada, informou que seria necessario utilizar
outras ferramentas para compor a solucdo para atender esses requisitos para a Anvisa. Por fim,
informou que 84 itens ndo sdo contemplados pela plataforma. Ou seja, a empresa tem a certeza
que atende a 74,9% dos requisitos da solugao.

1.2.3.5 Infox

Apesar da Infox ndo responder especificamente em relagdo aos itens da planilha que
sdo atendidos pela solugdo, a empresa informou por e-mail atende a 83% dos requisitos da
planilha.

O e-PP da Infox ¢ uma plataforma de gestdo de automagdo de processos que oferece,
através de uma interface simples e amigavel, a possibilidade de administrar um ambiente onde
processos sdo executados e tém suas performances mensuradas para que possam ser
progressivamente ajustados em busca de melhores resultados.

A imagem abaixo descreve a composicao arquitetural dos componentes de software e
algumas APIs utilizadas no e-PP.

Servidor de Aplicagdes(JBoss Application Servor)

e-PP Web Application(Java Server Faces)

Servigos de Regras de
Negocio8oss Seam)

Motor BPMgBPMm)

Camada de IntegracdoiJava DAOs)

Java Persistence API

Web
Services Banco de
dados

https://www.infox.com.br/?page 1d=2994

Fontes:

1.2.3.6 Oracle
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Apesar das representantes da Oracle ndo responderem especificamente em relacio aos
itens da planilha que sdo atendidos pela solucdo, a empresa Extreme Digital, que ¢
representante da solucdo Oracle BPM, informou por e-mail quem tem condicdes de atender a
todos os itens listados.

A Oracle BPM permite o gerenciamento de processo, oferecendo um pacote de
aplicacdes de gerenciamento de processos de negocios (BPM) abrangente. O Oracle BPM
Suite inclui ferramentas de modelagem e otimizagdo comerciais amigaveis, ferramentas para
integragdo de sistemas, painéis de monitoramento de atividade de negdcio e recursos de
gerenciamento de tarefas e casos avangados para usudrios finais. O software BPM unificado
garante agregacdo de valor mais répida, colaboragdo de TI de negocio e custo total de
propriedade reduzido. Os processos, dos simples aos muito sofisticados, podem ser facilmente
projetados, implantados e gerenciados.

Como produtos relacionados, sdo citados os seguintes: Oracle WebLogic Server, Oracle
Process Accelerators e Oracle SOA Suite.

E importante destacar que as seguintes licengas Oracle foram adquiridas pela Anvisa
por meio do pregdo n°® 52/2009, a fim de implementar o Sistema de Peticionamento Eletronico
de Cosméticos. Entretanto, conforme ja exposto anteriormente no item 1.1, o projeto ndo gerou
os resultados esperados pela Anvisa.

OBJETO: Licenca de uso de Software — Metodologia de Qtd.
LOTE Il .
Desenvolvimento SOA
ITEM Descricao

2.1 WebLogic Suite+ Garantia 24 meses 16 P
2.2 SOA Suite for Oracle Middleware+ Garantia 24 meses 16 P
2.3 Management Pack for WebLogic Server+ Garantia 24 meses 16 P
2.4 Management Pack Plus for SOA+ Garantia 24 meses 16 P
2.5 Business Process Analysis Suite+ Garantia 24 meses 20U

Tais licengas encontram-se obsoletas, ndo hé suporte e ndo ha contrato com empresa
especializada nessas solugdes. Assim, ndo € vidvel executar um projeto com as mesmas. Com
1ss0, caso uma representante dessa solugdo seja vencedora do certame, ¢ importante avaliar a
possibilidade de atualizar tais licengas, para que seja possivel aproveitd-las. Além disso,
também devem ser mapeadas as medidas para garantir que nao haja reincidéncia dos problemas
apresentados na contratacdo do pregao n° 52/2009.

Nesta esteira, caso a solugao licitante vencedora do pregdo, fruto deste ETP, utilize tais
tecnologias, devem ser considerados os custos relativos ao “Support Reinstatement and Pricing
Calculations” disponivel em http://www.oracle.com/us/support/library/tsp-reinstatement-

price-calculation-069322.pdf para avaliar a vantajosidade de nova aquisi¢do ou reativagao,
considerando que todas as licencas serdo de propriedade da Anvisa ao término do contrato.

Pagina 33 de 92 do ETP


http://www.oracle.com/us/support/library/tsp-reinstatement-price-calculation-069322.pdf
http://www.oracle.com/us/support/library/tsp-reinstatement-price-calculation-069322.pdf

L
T

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP
o ik —_— Fase de Planejamento da Contratacao
de Vigilancia Sanitaria 25351.910333/2018-27

Agéncia Nacional

O documento apresentado indica que para os casos atualiza¢do de programas, produtos
e apoio e suporte deverd ser pago o valor de renovac¢ao multiplicado por 150% acrescido do
valor do periodo sem suporte também acrescido de 150%.

Conforme documento sup-tsp-v030918-br-por-v2.pdf:

“A remuneracao de restabelecimento ¢ calculada da seguinte forma: a) em caso de expiracio
do suporte técnico, entio a remuneracio de restabelecimento sera de 150% sobre a
ultima remuneracio anual paga de suporte técnico para o respectivo programa; b) se
vocé nunca adquiriu suporte técnico para os respectivos programas, a remuneracdo de
restabelecimento ¢ de 150% sobre a remuneracdo liquida de suporte técnico que teria sido
cobrada se o suporte fosse adquirido originalmente para o respectivo programa, de acordo com
as politicas de preco de suporte da Oracle vigentes na data de restabelecimento. A
remuneracao de restabelecimento em (a) sera proporcional ao periodo entre a data de
inicio do suporte técnico até a data em que o suporte expirou. A remuneragido de
restabelecimento de (b) sera calculada proporcionalmente em relagdo a data original do pedido
de licenca de programa.

O valor do suporte ¢ calculado com base no valor de aquisi¢ao da licenga possuindo valor fixo
de 22%.

O valor da licenga para Anvisa foi de R$ 100.000 reais, assim, o calculo ¢ 22 mil x 1,5 do
correspondente ao periodo em aberto + 12 meses para frente 25/4/2018 a 24/4/2019 o que
representaria um total de R$ 50.000,00 para reativagao.

Fontes:

https://www.oracle.com/br/technologies/bpm/overview/index.html

https://www.oracle.com/a/ocom/docs/sup-tsp-v030918-br-por-v2.pdf

1.2.3.5 Outras solucoes de mercado

Como ndo houve retorno das empresas representantes das solucdes a seguir, foi
possivel apenas descrevé-las, conforme abaixo.

A. SAP

A solugdao de SAP CRM permite que a empresa realize uma gestao integrada dos seguintes
recursos:
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e Vendas e marketing de servicos;

e Contratos e acordos de servico;

e Instalacao ¢ manutengao;

e Atendimento e suporte ao cliente;
e Gestdo de servicos de campo;

e Devolugdes e reparo de depdsito;
e (Gestdo de garantias e reclamacdes;
e Logistica e financa de servigos.

Para tanto, ¢ possivel realizar o desenvolvimento rapido para atender as necessidades
dos usuarios por meio da automagao de processos.

A ferramenta entrega as informag¢des mais importantes de um cliente ou grupo de
clientes em uma Unica tela, de facil acesso e totalmente intuitiva para a tomada de decisao.
Além disso, também integra processos de gestdo e para ganhar visibilidade de front-end em
operagdes de back-end.

Fontes:

http://www.dwu.com.br/crm-web-para-sap-business-one/

https://www.sap.com/brazil/products/customer-relationship-management/crm-service.html

B. Microsoft Dynamics

O Microsoft Dynamics ¢ um software de gerenciamento de relacionamento com o
cliente que tem como foco: vendas, marketing, servigos, financas e automacgao de servigos.
Além disso, a plataforma também possui solugdo para planejamento de recursos empresariais
(ERP), que permite a automatizacao de algumas atividades. Tal solucdo permite a integracdo
facilitada com as ferramentas do Microsoft Office como o Outlook, o Word e o Excel.

Fontes:

https://en.wikipedia.org/wiki/Microsoft Dynamics_CRM

https://partner.microsoft.com/pt-br/solutions/microsoft-dynamics

Apos a analise das respostas das empresas, identificou-se a necessidade de alterar e
remover alguns requisitos sem prejuizos ao certame com os seguintes objetivos: remover itens

Pagina 35 de 92 do ETP


http://www.dwu.com.br/crm-web-para-sap-business-one/
https://www.sap.com/brazil/products/customer-relationship-management/crm-service.html
https://en.wikipedia.org/wiki/Microsoft_Dynamics_CRM
https://partner.microsoft.com/pt-br/solutions/microsoft-dynamics

L

T

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP
o ik —_— Fase de Planejamento da Contratacao
de Vigilancia Sanitaria 25351 910333/2018-27

Agéncia Nacional

repetidos ou que ndo estejam relacionados a solucdo; reduzir a quantidade de tecnologias
compativeis para garantir uma maior competitividade; e esclarecer melhor alguns requisitos.

Com isso, 219 itens foram removidos e 20 foram alterados.

Diante desta analise € possivel inferir que, ap6s os ajustes nos requisitos, as principais
solugdes comercializadas no Brasil atendem a no minimo 80% dos requisitos técnicos
necessarios a Anvisa.

1.3. Analise de projetos similares realizados por outros O6rgios ou entidades da
Administracao Publica

Apo6s pesquisa de mercado, ndao foram localizadas contratagdes idénticas a solugdo ora
pretendida pela Anvisa, porém, estdo listadas abaixo aquelas que de algum modo possuem
em seu objeto similaridade a solug@o que se pretende contratar para a agéncia.

I.  Contrato: 55/2016 MPOG/SERPRO, Item Servicos em Nuvem

Pregdo eletronico: Dispensa de Licitagcao n® 09/2016

Objeto: A presente contratacdo tem por objeto a prestagcdo de servigos estratégicos
de Tecnologia da informagdo — TI voltados direta ou indiretamente, ao suporte
necessario para manutencdo dos sistemas estruturantes de Governo de
departamentais, que atendem as unidades do Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdo — MO, em todo territorio nacional. Tais servigos consistem na
manutencdo de ambiente de sistemas, nuvem, desenvolvimento e manutencao de
sistemas, apoio a infraestrutura, consultoria técnica entre outros servigos técnicos.

Meétrica empregada: més
Valor Contratado do Item: R$ 402.719,92
Fornecedor adjudicado: SERPRO

Do ponto de vista técnico, as caracteristicas encontradas nesta contratagdao em relacao
a infraestrutura guarda similaridade ao que a Anvisa pretende contratar conforme detalhado no
escopo da contratacdo da plataforma de peticionamento.

Il.  Contrato: 55/2016 MPOG/SERPRO, item Servicos de Treinamento
Pregao eletronico: Dispensa de Licitagdo n® 09/2016

Objeto: A presente contratacao tem por objeto a prestacdo de servigos estratégicos
de Tecnologia da informacdo — TI voltados direta ou indiretamente, ao suporte
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ao servigo de treinamento guarda similaridade ao que a Anvisa pretende contratar conforme
detalhado no escopo da contratagcdo da plataforma de peticionamento.

necessario para manutengdo dos sistemas estruturantes de Governo de
departamentais, que atendem as unidades do Ministério do Planejamento,
Orgamento e Gestao — MO, em todo territorio nacional. Tais servi¢os consistem na
manutencdo de ambiente de sistemas, nuvem, desenvolvimento e manutencao de
sistemas, apoio a infraestrutura, consultoria técnica entre outros servigos técnicos.

Métrica empregada: més
Valor Contratado do item: R$ 15.374,85
Fornecedor adjudicado: SERPRO

Do ponto de vista técnico, as caracteristicas encontradas nesta contratagdo em relacao

Contrato: VALEC:
Pregdo n° UASG: 275075 - 05/2016

Termo de Homologac¢ao do Pregio Eletronico N° 05/2016 (SRP):

As 17:21 horas do dia 16 de maio de 2017, apés constatada a regularidade dos atos
procedimentais, a autoridade competente, Sr. MARIO MONDOLFO,
HOMOLOGA a adjudicacao referente ao Processo n° 51402043037201363, Pregao
n° 00005/2016.

Objeto: Registro de prego para a aquisi¢do, em carater definitivo, de licenca de
direito de uso de Solug¢do de Gestdo de Pessoas no Setor Publico, voltado para
empregados regidos pela Consolidacdo das Leis Trabalhistas — CLT, com navegagao
totalmente web, daqui por diante denominada Solu¢do de TI, bem como prestacao
de servico de implantacdo, parametrizagdo, customizagdo, suporte técnico e
manuten¢do, para uso da VALEC — Engenharia, Construcdes e Ferrovias S.A.,
conforme especificagdes e demais condigdes constantes no Edital e seus anexos.

a. Item Soluciao (1.1, 1.2, 2.1, 2.2 do Edital)
Métrica empregada: solugdo
Valor Contratado para os itens 1.1, 1.2, 2.1, 2.2: R$ 4.788.811,48

Fornecedor adjudicado: VERT

b. Item Servico de manutencio evolutiva (3.1 do Edital)
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Do ponto de vista técnico, as caracteristicas encontradas nesta contratagdo em relagao
a solucdo, aos servigos de manutencao e treinamento guardam similaridade ao que a Anvisa
pretende contratar conforme detalhado no escopo da contratacdo da plataforma de

Métrica empregada: Ponto de fungdo?
Valor Contratado para o item 3.1: R$ 102,90

Fornecedor adjudicado: VERT

Cc. Item Servicos de Treinamento (4.2 do Edital)
Métrica empregada: més
Valor Contratado para o item 4.2: R$ 25.917,27

Fornecedor adjudicado: VERT

peticionamento.
IV. BANCO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO E SOCIAL -
BNDS

PREGAO ELETRONICO AARH N° 25/2017 - BNDES
Termo de Homologacao do Pregio Eletronico N° 00101/2015 (SRP):

o

As 16:58 horas do dia 17 de maio de 2017, apés analisado o resultado do Pregdo n
00025/2017, referente ao Processo n® 25/2017, o pregoeiro, Sr (a) LARA GODOY
DOS SANTOS FERREIRA, ADJUDICA aos licitantes vencedores dos respectivos
itens, conforme indicado no quadro Resultado da Adjudicagao.

OBJETO: Contratacdo de uma solu¢do de automagdo de consultas a fontes de
informacdes, definidas nessas Especificacdes Técnicas, qual seja, software sob a
forma de comercializagdo “em nuvem” (SaaS1), para um nimero indefinido de
usuarios, remunerada de acordo com o efetivo uso, medido em quantidade de
consultas realizadas por més, em conjunto com os servigos de instalacdo e
configurag¢do, manuteng¢do e suporte técnico, treinamento, tutoria e disponibiliza¢ao
de novas fontes de consultas a solu¢do, conforme as especificagdes deste Edital e
de seus Anexos.

Valor estimado do contrato: R$ 8.063.738,6700
Valor homologado para o item: R$ 35.133,13

Fornecedor: TRANSUNION BRASIL SISTEMAS EM INFORMATICA LTDA

1 Considerando a taxa de conversdo de 10 HH para 1 PF e 1 HH para 1 UST. A produtividade considerada para o
PF foi da linguagem Java, conforme as seguintes referéncias:
http://www.blogcmmi.com.br/engenharia/produtividade-das-linguagens-em-pontos-por-funcao-apf e

http://www.bfpug.com.br/Produtividade Java.htm
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Do ponto de vista técnico, as caracteristicas encontradas nesta contratagdo em relacao
aos servigos de treinamento guardam similaridade ao que a Anvisa pretende contratar
conforme detalhado no escopo da contratacdo da plataforma de peticionamento.

Para a formagdo do prego estimado foram utilizados contratos e Atas de Pregdes
vigentes, na data de elaboracao deste ETP, de 6rgaos da Administracao Publica encontradas
por meio de acesso ao portal www.comprasgovernamentais.gov.br ¢ no Painel de Precos
http://paineldeprecos.planejamento.gov.br/.

Cumpre destacar que o or¢amento estimado descrito abaixo ¢ preliminar. Ele devera
ser suficiente apenas para analise de custo total de propriedade para a escolha da solugao. O
orcamento detalhado serd realizado na confec¢do do Termo de Referéncia ou Projeto Basico.

SOLUCAO

. BNDS PE N° MT/VALEC SERPRO N° .
ITEM | DETALHAMENTO | METRICA | QUANT. Tt A phieA PRECO MEDIO TOTAL
1 Solucdo Tecnoldgica Solucdo 1 R$ 4.788.811,48 R$ 4.788.811,48
2 Solugdo em nuvem Més 48 R$ 402.719,92 R$ 19.330.556,16
3 Servigo usT 68.590 R$ 102,90 R$ 7.057.911,00
4 Ca"ua;u'g:?gg de Turma 4 R$ 35.133,13 R$ 25.917,27 R$ 15.374,85 R$ 101.900,33
Valor global estimado R$ 31.279.178,97

1.4. Necessidades de negocio e tecnologicas, e/ou dos requisitos necessarios

ESPECIFICACAO DOS PRINCIPAIS REQUISITOS DA  SOLUCAO
TECNOLOGICA

Durante a elaboracao do termo de referéncia deverdo ser especificados, no minimo, os
seguintes requisitos tendo em vista que estes contemplam as necessidades até aqui levantadas.

Ambiente transacional

Arquitetura técnica

Assinatura digital
Auditoria
Automacao de processos

Barramento de integragdo/orquestracao

Camada de negdcio

Classificacdo de documentos (tipologia documental e indices)

Modelo de Desenvolvimento

Documentagado de processos
Tipos de Documentos

Ferramenta de indexacao

Formularios eletronicos

Gestdo de casos

Integragoes
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Inteligéncia de negocios

Interface grafica

Modelo de Manutencao evolutiva

Migracao de dados
Modelagem de processos

Monitoragdo de processos
Motor de BPMN
Operacao

Painéis analiticos

Pesquisa e localizagao

Repositério de documentos

Repositdrio de portal de acesso

Requisitos de desempenho

Requisitos de qualidade

Requisitos de usabilidade

Requisitos minimos da aplicagdo web de peti¢ao

Requisitos minimos de colaboragao da aplicagao web de peticao

Requisitos minimos de interatividade

Requisitos minimos de perfil de acesso da aplicagao web de peticao

Requisitos minimos de recursos de integragao

Requisitos minimos de relatérios da aplicagao web de petigao

Requisitos minimos de seguranga

Requisitos minimos de workflow

Requisitos minimos tecnologicos
Seguranca
Simulacao de processos

Suporte e atualiza¢do da plataforma integrada de peticionamento

Suporte e manutengao corretiva

Suporte técnico e atualizagdo de versao do software do fabricante

Transferéncia de arquivos

ESPECIFACAO DOS PRINCIPAIS REQUISITOS DA INFRAESTRUTURA

Durante a fase de elaboracdo deverdo ser estabelecidos os requisitos minimos para
infraestrutura necessaria a solucao.

Servicos de Infraestrutura em Nuvem Privada, Hibrida e Publica
Servigos de Apoio Técnico especializado
Capacitacdo em Nuvem
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AVALIACAO DE NECESSIDADES POR GERENCIA DA ANVISA e SETOR

REGULADO

Para uma melhor definicdo dos requisitos de negocio da solucao foi realizado um
levantamento de necessidades/expectativas das areas de negocio para a proposicao de uma

plataforma integrada de Peticionamento.

1.1.1 Cenaério: Setor Regulado

*Realizar o Peticionamento;
*Pagar GRU;
*Responder exigéncias;

*Ler e
notificacoes.

responder as

*Excesso de exigéncias;
*Divergéncias nas analises;
*Erros no Diério Oficial;

«L_entiddo e instabilidade dos
sistemas;

*Escolha errada do c6digo de
assunto;

*Geracdo excessiva de papel;
*Formularios gigantescos;
*Nem sempre é possivel

finalizar o Peticionamento na
mesma Sessao.

1.1.2 Cenario: Visao Geral -ANVISA

°Atender aos pedidos da
populacio e do Setor Regulado;

eGerenciar o ciclo de vida dos
produtos;

sManter o cadastro e ciclo de
vida do Setor Regulado;

analises e
do Setor

*Efetividade nas
autorizacoes
Regulado.

*Varios sistemas fazem a mesma

coisa;

*Falta rastreabilidade das
informagoes;

eDificuldades no wuso e

manuten¢do do cadastro do
Setor regulado;

*Produtos com ciclos de vida
muito curtos ou muito longos
impactam no que deve ser
guardado;

*Ter uma melhor experiéncia no
relacionamento com a ANVISA;

«Ter maior visibilidade quanto a
distribuicdo das filas e prazo de
analise;

*Maior agilidade por parte da
ANVISA;

«Maior transparéncia na analise dos
processos;

*Processo 100% eletronico.

*Maior visibilidade e transparéncia;

*Plataforma Integrada para o Sistema
de Peticionamento;

*Andlise de
paralelas”;

“Petigdes multiplas

Integragdo entre os sistemas de
analise e de gestdo de conteudo;

*Implementar histérico de mudangas
ocorridas na base de dados;

*Processo 100% digital.
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*Dificuldades no cumprimento
dos prazos.

1.1.3 Cenario: Geréncia de arrecadacao

Atividades
*Realizar conciliacao bancaria;
*Gerar GRU;

*Confirmar pagamento.

Problemas

*Demora na conciliagdo
bancaria pode atrasar liberagdo
das importagdes;

*Mandados judiciais;

*Restituigdes.

1.1.4 Cenario: Geréncia de gestao de documentos

Atividades
*Digitalizar documentos;
*Emitir protocolos;

*Cadastrar  expediente

DATAVISA;

no

eGerenciar documentos fisicos.

1.1.5 Cenario: Geréncia de registro de produtos para a satde

Atividades

*Processar e analisar as
peticoes relacionados a
equipamentos e materiais —
Produtos para Satude.

Problemas
*Recebem muito papel;

*Ndo realizam reconhecimento
de caracteres nos documentos
recebidos —OCR/ ICR;

*Manter os documentos por
longos prazos (temporalidade);

*Ndo tem taxonomia
documentos fisicos.

para

Problemas

*Transcri¢do de dados do papel
para o sistema (15 minutos);

*Predominio do nos

papel
processos;

*Excessiva demora na adaptagdo
dos formularios do
Peticionamento.

Expectativas

*Desonerar os especialistas quanto a
analise dos erros das taxas;

*Seguranca de acesso;
*Rastreabilidade e auditoria;

*Maior autonomia na definicdo e
implementagdo de regras  dos
processos de arrecadagio.

Expectativas

*Facilitar o vinculo das peticdes com
processos ja existentes;

*Processo 100% digital;

*Contemplar maior diversidade de
documentos;

*Implementar pesquisa inteligente no
acervo digitalizado.

Expectativas

*Maior liberdade para oferecer e
ajustar formularios;

*Alimentar os dados de materiais e
equipamentos de forma automatica;

*Melhorar o processo de pesquisa de
informagdes;

*Maior automagao de processos.
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1.1.6 Cenario: Geréncia de registro de medicamentos

Atividades
*Processos e Peticoes:
—Medicamentos;
—Produtos biologicos;

*Avaliacao do Registro.

Problemas

*Numero de peti¢oes ¢ maior que
a capacidade de analise atual;

*Mudangas manuais no status
dos processos;

*Buscas manuais
documentacdo dos processos;

na

*Buscas ineficazes nos sistemas;

*Tentativa de Implantagdo do BI

e Data Warehouse foi um
pesadelo;
*Grande  passivo a  ser
trabalhado.

1.1.7 Cenario: Geréncia de registro de agrotéoxicos

Atividades
*Avaliacdo de agrotoxicos;

*Processos e peticoes estio
ligadas ao MAPA e IBAMA.

Problemas

*Muitas perdas em processos em

papel: paginas, volumes,
processos inteiros e
reconstituigao;

*Demandas judiciais;

*Consultas e buscas;
eIndicadores;

*Erros frequentes na ordem das
paginas no SIGAD;

*Comunicagdo inexistente via
webservice com IBAMA.

1.1.8 Cenario: Geréncia de registro de alimentos

Atividades
eLida com:

—Produtos de

registro;

dispensados

Problemas
*Nao cumprimento de prazos;

*Excesso de papel;

Expectativas ‘
*Melhorar o Peticionamento de
notifica¢do simplificada;

*Melhores  ferramentas para a

comparagdo entre versdes de um
mesmo produto;

*Upload de arquivos para todos os
processos;

*Manutengdo do processo de Clones;
*Melhor distribuigdo de filas;

*Maior automacao dos processos.

Expectativas
*Processo 100% Digital;
*Melhorar os prazos de atendimento;
*Autonomia na geragao de relatorios;

*Melhorar  integracdo
AGROFIT (MAPA);

com (o)

*Melhorar a comunica¢do com o
IBAMA.

Expectativas ‘

*Check list de atividades integradas a
analise;
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—Isencdo de Registro -
Notificados (95%);

—Obrigatoriedade de Registro.

*Forte relagio e dependéncia
com as VISAs.

Atividades

eLida com processos
relacionados ao tabaco;

°*Armazena os documentos
recebidos —ndo tem integracio
com SIGAD devido ao baixo
volume de processos.

Atividades
* Processos de Cosméticos.

*Processos de Saneantes.

Atividades

1.1.9 Cenario: Geréncia de registro de produtos derivados do tabaco

1.1.10 Cenario: Geréncia de registro de cosméticos e de saneantes

1.1.11 Cenario: Geréncia de tecnologia da informacao

*Memorias de calculo ndo

documentadas;

*Ferramenta de identificagdo de
tendéncias do Setor regulado;

eAutonomia na
relatorios de
produtividade;

*Checklist baseado em papel; elaboragdo de

) performance e
*Grande passivo de processos;

*Processo de revalidagdo ocorre

. *Melhorar anélise das informagdes.
de forma muito manual;

eDificuldade em se montar uma
linha historica.

Problemas Expectativas

eInstabilidades no DATAVISA;  sMelhorar a  estabilidade do

. DATAVISA.
*Os pagamentos ocorrem via

deposito judicial devido ao alto
valor das taxas;

*Muitos problemas
cadastro de
(atualizagdo e busca);

com O
empresas

eInfraestrutura de comunicagio
problematica.

Problemas Expectativas

*Poucos colaboradores; *Processo 100% digital;

*Emissdo de Certificado de forma
eletronica e integrada ao Sistema de
Peticionamento.

*Lentiddo em todas as etapas do
processo de analise;

*Necessidade atual de receber o
dossié em papel;

*Grande passivo de processos;

*Precisam fazer analise dos
notificados e toma tempo.

Problemas

Expectativas
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eAtender as demandas internas
da ANVISA e do Setor
Regulado;

Gerenciamento da fabrica de
software e da Infraestrutura de
TI;

*Manutencdo e evolucio de
todos os sistemas da ANVISA.

*Regras de negdcio duplicadas
em diferentes componentes de
software dificultam a
manutengao;

*Progressiva complexidade e
quantidade de informacdes nos
diversos sistemas;

eDificuldades em identificar,
monitorar e  resolver as
instabilidades dos sistemas e da
infraestrutura impactando
negativamente a experiéncia dos
usuarios internos e externos.

1.1.12 Cenario: Geréncia de fiscalizacao

*Emissao de CBPF —
Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao;

*AFE —Autorizac¢ao de
Funcionamento das Empresas;

*Recepcio dos dados enviados
semanalmente por drogarias e
farmacias.

Instabilidade dos sistemas;

*Apenas o0 comego do processo €
eletr6nico;

*Processo de renovagao

“automatica” é manual;

*Emissdo de certificados ndo
automatizada.

*Monitoracdo em tempo real dos
sistemas para suporte as areas de
negocios;

*Agilidade no atendimento as areas de
negocio;

*Maior automacdo dos processos;

*Eliminar a duplicidade de regras e
criar padrdes reutilizaveis nos diversos
sistemas;

*Melhorar a infraestrutura.

visibilidade Setor
Regulado  das
documentos enviados;

*Maior pelo

informagdes ¢

*Plataforma integrada de sistemas;

eAutomagdo na  emissdo  dos

certificados.

1.1.13 Cenario: Geréncia de portos, aeroporto e fronteiras

*Monitoramento e avalia¢cao do

risco sanitario em portos,
aeroportos e areas de
fronteiras;
eInterface com Portal do
Comércio Exterior do
SERPRO;

*Mais de 330.000 processos por
ano.

*60% das analises ocorrem em
Sdo Paulo: sub aproveitamento
dos recursos localizados em
outras areas geograficas;

*AvaliacGes ® analises
divergentes entre os diversos
especialistas;

eInstabilidades frequentes dos
sistemas;

eIdentificacdo  correta  das
exigéncias de documentos de
acordo com as normas relativas
a cada produto.

eIntegrar com Portal Unico com
SERPRO ¢ outras entidades em
projeto -LPCO;

*Portal unico para atuacdo da
ANVISA
eAumentar a produtividade dos

recursos humanos;

*Melhor identificacdo dos possiveis
problemas para foco na avaliagdo do
risco sanitario;

*Melhorar busca de informagdes sobre
intervenientes.
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O seguinte mapeamento foi elaborado com o resumo dos objetivos, requerimentos
chaves, consequéncias e inibidores da solu¢do de Peticionamento.

s
O
oﬁ\"‘o izl sl Ll Eficiéncia Operacional Base de Conhecimento
ao Setor Regulado

Peticionamento e Plataforma ) L Reduzir tempo de — Automagiio de
A i Consolidade de Fim das transcrigdes e Reduzir passivo sl
8 | Peticionamento P
° !
. o0
oe8 e
ee® oo? e Assinatura S . DATAVISA integrado Histérico e Mecanismo de
ndlise direcionada Eletrnica rabaiho remato a0 SIGAD Rastreabilidade pesquisa
Mecanismo para \ .
Disponibilidade da ° Relatérios e Monitoragio de -
P - ECTD comparagio de ; ac: Filas de distribuicio
informagsio RIS T Indicadores negério
“:::afn’;“?;’:‘fe Dificuldades em Escolhas erradas nos Pareceres Dermora na liberagio Perda de
Aot finalizar a petigio formuldrios divergentes da importagio documentos
&
o
s
o -
o Racional da decisio Duplicidade de Dificuldade em Geragao manual de
Sfacrbs s et Morosidade relacionar relatérios e Enorme passivo
P informagdes indicadores
Mudangas de estado . Capacidade de .
8 Publicagdo errada no . i — Atrasos na andlise
no sistema sdo -agdoer Revalidagsio onerosa analise Ao reativa
’ Disrio Oficial dos processos
manuais comprometida
5 . Transcrigio de Falta de Falta de estrutura Inconsistencias no Mau
3d e
o8 pmlil,"!‘:..'.’ia " dados dos documentagio das e debusca de Cadastro de funcionamento dos | | Demandas Judiciais
& P processos regras de negdcio informagBies Empresas sistemas

Devido a grande quantidade de requisitos levantados, o detalhamento desses itens da
solu¢do e da infraestrutura sera incluido nos anexos do Termo de referéncia para melhor
organizacao dos artefatos.

2. Avaliacgao das solugdes disponiveis que atendam aos requisitos

As solugdes avaliadas foram todas realizadas dentro dos ultimos 90 dias junto a
administracdo publica federal conforme recomendagdes da IN04/2014:

Considerando que a solugdo 1 consiste em Desenvolvimento de Software, a solugdo 2
representa o SEI e a solugdo 3, solugdes de automacgao de processo.

.. Id da . ~ Nio se
Requisito ST Sim Nao Agiifion

1 X

A Solugdo encontra-se implantada em outro 6rgao
ou entidade da Administragao Publica Federal?

<

2
3 X
A Solugao esté disponivel no Portal do Software 1 X
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Publico Brasileiro? 2
3 X
1 X
A Solugdo ¢ um software livre ou software publico? 2
3 X
A Solugdo ¢ aderente as politicas, premissas e 1 4
especificagoes técnicas definidas pelos Padrdes e- 2
PING, e-MAG? 3
A Solucgio ¢ aderente as regulamentacdes da ICP- 1 X
Brasil? (Quando houver necessidade de certificagdao 2
digital) 3
A Solugdo ¢ aderente as orientagdes, premissas € 1 X
especificagdes técnicas e funcionais do — e-ARQ 2 X
Brasil? 3 X

E importante destacar que a solugio Citsmart ITSM disponivel no Portal do Software
Publico (https://softwarepublico.gov.br/social/citsmart) ndo atende aos requisitos desta

contratacdo, ja que nao se trata de plataforma de automacao de processos de negdcio.

Conforme o Portal, o Citsmart ITSM Community ¢ uma ferramenta Web de
Gerenciamento de Servigos de TI baseada nas melhores praticas da Biblioteca ITIL que,
através de seus processos, apoia a TI a se tornar parceira estratégica do negdcio, entregando

valor a seus clientes através de servigos.

Alguns dos Processos ITIL presentes no Citsmart ITSM:

- Gerenciamento de Portfdlio de Servigos

- Gerenciamento de Nivel de Servico

- Gerenciamento de Catalogo e Servigos

- Gerenciamento de Mudancas

- Gerenciamento de Liberacao

- Gerenciamento de Conhecimento

- Gerenciamento de Configuracao e Ativos de Servico
- Gerenciamento de Incidentes

- Gerenciamento de Problemas

- Cumprimento de Requisic¢oes

Além disso, ha também funcionalidades como:
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- Gerenciamento de Contratos

- Integracdo com LDAP

- Integracdo com ferramenta de inventario
- Construtor de dindmico de relatérios

- Construtor de fluxos

- Integracdo com Aplicativo Mobile

Destaca-se ainda que a Anvisa j& possui outra solucdo para gerenciamento de servigos de Tl
da CA Technologies.

3. Analise do Custo Total de Propriedade

A partir da lista de Solugdes identificadas na atividade anterior e, para cada uma delas,
sera calculado CTP. Em seguida, serd elaborada uma andlise comparativa das solucdes
levando-se em conta os valores de aquisicao dos ativos, insumos, garantia e manutencdo da
solucdo. Esta andlise servird como instrumento para escolha da Solucao e posterior justificativa
dessa escolha.

A andlise a seguir apresenta, para cada forma de obten¢do da solugdo, as principais
vantagens, desvantagens e riscos de cada op¢do, sendo a justificativa de tais conclusdes
detalhada em seguida.

Anvisa

toda a infraestrutura
computacional.

INFRAESTRUTURA
ENTIDADE / VANTAGENS DESVANTAGENS E RISCOS
FORNECEDOR
Conta com sala-cofre, Requer expansdo da
equipamentos capacidade
servidores e geréncia computacional da
de operagGes propria Anvisa para receber 0s
na area de dados, tendo em vista
Tecnologias de que durante a fase de
Informacgéo € automagdo dos novos
Comunicacéo. processos havera uma
Possibilita & Anvisa o sobreposicao de
Hospedagem na propria Anvisa controle completo de solugdes.

Ademais néo é
competéncia nuclear da
Anvisa a prestacdo de
servicos de tecnologias
de informacdo e
comunicagio, ou seja, a
Anvisa nd3o tem como
missao ser uma
empresa de TI.
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Hospedagem terceirizada
a outra instituicao
publica federal

Serpro e Dataprev

Tem, em principio,
capacidade
tecnolégica para
hospedar a solucdo
de TIC do SNCM.

A aquisicao,
expansao,
atualizacdo e gestdo
da infraestrutura
computacional
deixam  de  ser
problema da Anvisa.

Nao possui modelo de
Nuvem Hibrida,
apenas publica ou
collocation.

Hospedagem Nuvem
Hibrida em Empresas de
Mercado

Microsoft
Amazon
Google

O principal beneficio
da nuvem hibrida ¢é
aredugdo de custos,
uma vez que nao €
necessario comprar
hardware ou
software, ja que se
paga somente pelos
servigos que utiliza.
Tendo em vista a
Anvisa possui dados
com classificagdo
sigilosa, este modelo
possibilita a
manutengdo  destes
dados no ambiente
interno ¢ apenas 0s
principais  acessos
externos.

Outra vantagem ¢ a

questao de ndo
demandar
manutenc¢ao, pois

quem ¢ responsavel
por isso é o proprio
provedor.

A nuvem hibrida
também

possui escalabilidade
quase ilimitada, uma
VeZ que 0S recursos
sob demanda estarfo

disponiveis para
atender as
necessidades do

negécio. Além disso,
a nuvem hibrida
tem féacil
configuracao ®
grande quantidade de
Servigos.

A nuvem hibrida
também possui
algumas desvantagens,
pois nesse modelo a
organizagdo  precisa
ter preocupagdo maior
com potenciais
ataques ou
vulnerabilidade  dos
dados.

Uma grande
desvantagem esta em
se tratar de um modelo
ainda muito incipiente
no governo, assim, ndo
existem experiéncias
de sucesso até o
momento deste
planejamento.
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Além do olhar técnico o estudo técnico preliminar tem por objetivo também conhecer,
ainda que de forma preliminar, os principais custos relacionados a cada modalidade de
contratagdo de infraestrutura, considerando inclusive os novos modelos de nuvem
anteriormente apresentados. Os valores foram obtidos a partir de licitagdes publicas realizadas
ou com pesquisa nos sites especializados das empresas.

Os valores consideram apenas as partes mais relevantes da contratagao, porém, temos
conhecimento que varios outros valores podem ser agregados ao longo do processo. A analise

nao teve por desejo esgotar todas as possibilidades, mas sim, conhece-las e estima-las.

HOSPEDAGEM

AQUISICAO/ANVISA

NUVEM
MICROSOFT

Aquisicao de Servidores
PREGAO 055/2015
18 Itens
R$ 1.732.626,00 Licenciamento Licenciamento
L Banco de Dados | Banco de Dados
Ampliagdo da Sala-Cofre ) ) 04/2017 04/2017
PE 003/2012 (TCE-PI) Licenciamento (Anvisa) (Anvisa)
R$ 7.763.088,43 Banco de Dados
0412017 (Anvisa) | R R$
Aquisicao Storage - R$ 13.422.750,00 13.422.750,00 13.422.750,00
02/2017 (MDS)
Contrato de Contrato de
R$ 6.012.500,00 fni%tﬂ?éﬁgaeo e Manutengao e Manutengéao e
Anvisa/Piblico/Privado | Aquisicio de 02 Switchs 0,00 Suporte com a g‘;ggl';‘xog‘;g g‘;ggl';‘xog‘;g
SAN N° 00002/2017 Oracle Apés 0 12° > AP > AP
(MPOG) més 12° més 12° més
R$ R$
R$ 15.489,0000 R$ 10.738.200,00 10.738.200,00 10.738.200,00
Licenciamento Banco de Pesquisa de Consulta Consulta
Dados 04/2017 (Anvisa) Mercado Microsoft Amazon
R$ 13.422.750,00 R$ 20.156.160,00 RS 3.629.258.40 | R$
Contrato de Manutencéo 5.163.815,02
e Suporte com a Oracle
Ap6s 0 12° més
R$ 10.738.200,00
R$
Estimativa de Valor 34.320.000,00
Piblico 0,00 RS 0,00
53.372.541,11
Estimativa de Valor RS RS
Privado 0,00 0,00 R$ 44.317.110,00 27.790.208,40 29.324.765,02
Estlmatlva.de Valor RS 49.685.053.43 0,00
Anvisa

Os valores para nuvem Microsoft foram obtidos por meio da ferramenta Calculadora
de preco da Microsoft disponivel em https://azure.microsoft.com/pt-br/pricing/calculator/

Os  valores obtidos para a  Amazon  estdo em

https://aws.amazon.com/pt/ec2/pricing/on-demand/

disponiveis

Passamos agora para analise a solugao.

Considerando o primeiro cendrio de desenvolvimento de software temos os seguintes
dados:

[ Pontode | Anvisa9/2015 | Datasus | Serpro | Dataprev | 522018 | 022018 | 152017 |
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22/2013
R$ 979,09

986001
R$ 333,00

395001
R$ 519,59

320004
RS 869,50

Funcéo
Valor PF

RS 666,30 RS 1.806,61 R$ 1.123,91

Ao consideramos os valores obtidos a partir dos contratos, obtemos um valor médio de
R$ 893,43 por ponto de fungio.

Assim, considerando a necessidade de desenvolver todo o legado de peticionamento
em nova tecnologia juntamente com todos os projetos novos apresentados ao CETI como
necessidades desta Agéncia, obtemos os seguintes valores e tempos:

Fonte - GGTIN

PF Custo

Estimado

Desenvolvimento do Legado 3.023%* R$ 2.700.838,89 16,5
Desenvolvimento das novas necessidades 4.116 R$ 3.677.357,88 18
de Peticionamento relacionados no CETI

Contagem de Ponto de Fungao - RS 186.989,48 **

Testes de Ponto de Funcao 80% RS 839.664,00**

* Referente apenas a 04 projetos de peticionamento que possuem baseline (HMP, Peticionamento Eletronico de Informacdes
Econdmicas de Produtos para Satude, SIPTOX — Peticionamentos e REGMED)

**Custo relativo a 4.116 pontos de fungdo

Considerando o cenario de aquisi¢do de solugdo de automagdo de processos os
seguintes valores foram obtidos por meio de pesquisa de mercado:

Fonte — Pesquisa de Preco
Item Custo Tempo

Plataforma R$ 28.323.751,75 6 meses para disponibilizagio do
primeiro processo de peticionamento

Automagao de Processos R$ 15.584.596,99 Custo para implantagdo de 11 Processos

de Peticionamento

Turmas R$ 154.976,35 Custo para 04 turmas

Ao consideramos os valores obtidos a partir da pesquisa de prego, obtemos um valor
médio para solugdo R$ 28.323.751,75. Ja para a etapa de automagdo dos processos baseado
em UST obtivemos o valor de R$ 15.584.596,99 e para as turmas de capacitacio R$
154.976,35.
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Contudo, tendo em vista que a Anvisa teve oportunidade de realizar o pregdo n°
03/2018 foi possivel obter por meio pregdo os seguintes valores:

Item Custo Tempo

Plataforma R$ 4.363.000,00 Primeiro processo com 6 meses

Automacgao de Processos R$ 10.350.000,000 | Vigéncia do contrato

Turmas R$ 107.600,00 Ordem de Servigo

O que representa aproximadamente R$ 14.820.600,00 para os trés itens.

E importante destacar que estes valores sdo suficientes apenas para uma analise de CTP,
podendo ndo refletir os valores que serdo obtidos por meio de pesquisa de preco em etapa
posterior a este Estudo Técnico.

Assim, considerando o conjunto de dados ¢ possivel concluir que relativo a:

e Infraestrutura o menor custo e 0 menor risco podem ser percebidos na possibilidade
de hospedar a solugao em nuvem hibrida.

e Solucdo: o menor custo e 0 menor prazo estdo na possibilidade de contratar uma
solug¢do de automagdo de processo juntamente com servigos € capacitacdo com base
nos valores obtidos durante a fase de lances do pregdo n° 03/2018.

E importante destacar que o modelo de nuvem hibrida permite em tempos de projeto
avaliar se os servicos sdo portadveis podendo a qualquer momento os migrar entre a parte
interna externa. Evitando assim, qualquer possibilidade de aprisionamento (lock-in),
automatizando toda a inteligéncia de provisionamento de infraestrutura virtual e configuragao
automatizada continua de infraestrutura das aplicagdes.

O ponto relevante para este estudo € a participagdo da Anvisa e do INPI no processo de
concessao de patentes de medicamentos no Brasil encontra-se regulamentado e pacificado em
relagdo a competéncia de cada um deste 6rgdos, ndo havendo questionamento sobre a atuagao
de nenhuma destas instancias na analise de patentes. Atualmente a Anvisa se dedica a avaliacao
da patente de interesse das politicas publicas de acesso a medicamento, conforme preconiza a
legislagdo brasileira e o modelo de sistema de saude adotado no Brasil.

Em 2013, foi publicada a resolugdo RDC 21/13, que estabelece um procedimento claro
para o exame de anuéncia prévia, adaptado ao entendimento inicial da AGU e as conclusodes
do relatorio final do grupo interministerial que avaliou a questao.

A publicag¢do dos pareceres da AGU em 2009 e 2010 levou a criagdo do Grupo de
Trabalho Interministerial (GTI), por meio da Portaria Interministerial MS/MDIC/AGU n°.
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1.956, de 16 de agosto de 2011, composto por representantes da Anvisa, MS, INPI, MDIC e
da AGU, para aprimoramento de critérios, mecanismos, procedimentos e obrigagdes para

articulacao entre a ANVISA e o INPI, além dos possiveis instrumentos formais para execucao
do art. 229-C da Lei n° 9.279, de 1996.

Por meio da Portaria Interministerial MS/MDIC/AGU n°. 1.065, de 24/05/2012, o GTI
publicou seu Relatorio Final e determinou que “os orgaos e entidades envolvidos adotardo as
medidas cabiveis para edigdo dos atos normativos necessarios a execuc¢ao do disposto no
Relatorio Final do GTI, segundo suas respectivas areas de competéncia”.

No Brasil, apenas a Anvisa possui competéncia para conceder o registro para a
comercializagdo de um determinado medicamento. De posse deste registro, a empresa esta
autorizada pelo 6rgdo a comercializar seu produto em territdrio nacional, ressalvados os
direitos de terceiros.

Com rela¢do ao medicamento genérico, conforme a propria definicao legal, este so
pode ser fabricado caso o medicamento de referéncia ndo possua protecao de patente ou outros
direitos de exclusividade. Partindo-se desse principio, ¢ sensato dizer que, tendo a Lei n°
9.279/96 (Lei da Propriedade Industrial) instituido a possibilidade de se obter patentes para
produtos e processos farmacéuticos no Brasil, o apoio do governo federal a fabricagdo de
medicamentos genéricos pode ser considerado como uma forma de tentar fortalecer a industria
farmacéutica nacional, que, com exce¢do de poucas empresas, ndo tem tradicdo em pesquisa
de medicamentos inovadores.

No que diz respeito a patente de um medicamento, esta pode ser definida como o
monopdlio de exploragdo do mesmo, por tempo limitado, que € conferido pelo Estado, na
forma do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), com prévia anuéncia da Anvisa.
Diferente do registro de comercializacdo concedido pela Anvisa, a concessao da patente ndo
autoriza a empresa titular do monopdlio a comercializar o medicamento no Brasil, apenas lhe
da direitos exclusivos de exploragdo. Ou seja, se uma empresa possui exclusividade patentaria
de um medicamento e ndo possui registro de comercializag¢do, o produto ndo pode ser vendido
nem por ela nem por mais ninguém.

Diante deste cenario, torna-se inviavel a Anvisa expor todos os seus dados em uma
Nuvem Publica, motivo este que faz com que a possibilidade de Nuvem Hibrida seja o melhor
caminho sob a perspectiva legal e financeira.

4. Escolha da Solugédo de Tecnologia da Informacéo

Com vistas a tornar o entendimento do leitor deste projeto mais fluido, primeiramente
sera apresentada a escolha e composicao e em seguida as justificativas e por fim o racional de
calculo.

Pagina 53 de 92 do ETP



L

T

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP
o ik —_— Fase de Planejamento da Contratacao
de Vigilancia Sanitaria 25351.910333/2018-27

Agéncia Nacional

Diante do grande numero de recursos humanos, técnicos e financeiros envolvidos na
implantacdo desta nova solucdo de automagao de processos e a partir da analise CTO a solucao
escolhida deve ser composta conforme segue.

Com vistas a garantir maior competitividade deverao existir dois lotes, sendo o primeiro
composto pela Solucdo, Servigo de Automagao, Licenga de Usudrio e Treinamento e o Segundo
do Servigo de computagdo em nuvem, composto pela Nuvem Hibrida, Servico Técnico e
Treinamento.

1. Solucdo de Automagdo de Processos
a. Suite de automacao de processos
b. Servico de Automagao de Processos
c. Licenca de usuario
d. Treinamento
2. Infraestrutura de Hospedagem em nuvem hibrida
a. Servigos de Computagdo em nuvem
b. Servigos Técnico especializado

c. Treinamento

1. SOLUCAO DE AUTOMACAO DE PROCESSOS
a. Suite de automacio de processos

Os componentes referentes ao modulo de automagdo de processos serdo
adquiridos no modelo de licenciamento por prazo indeterminado (licenciamento
perpétuo) em nome da ANVISA. A contratacdo desta forma visa proteger os
investimentos que serdao realizados, garantir a evolucao da solugdo contratada e
evitar mudangas que gerem custos desnecessarios com novas aquisi¢oes,
parametrizacdes e treinamento de usuarios. Com isso, € possivel mitigar o risco de
descontinuidade do negdcio.

Caso a contratacao fosse realizada por meio de SaaS (Software as a Service),
por exemplo, como o sistema implantado nao seria de propriedade da Anvisa, ao
final, se ndo houvesse renovagao, toda a solu¢do customizada seria perdida.

Como o mapeamento dos processos do peticionamento sera bastante
complexo, ndo podemos correr o risco de perder toda a solugdo ao final do contrato.
Por esse motivo, estamos adquirindo o licenciamento perpétuo da solugdo. Assim,
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caso o contrato ndo seja renovado, a solugdo permanece de propriedade da Anvisa,
e pode ser customizada pelos servidores treinados ou seria realizada uma
contratagdo apenas de suporte.

Fazem parte da solugdo os seguintes componentes/ méodulos:
e Portal de Peticionamento
e Painéis Analiticos
e Servicos REST
e Motor BPMN
e Barramento de Orquestragdo/Integragado
e Banco de dados

e Repositorio de Documentos

Camada de Visao

- =3 N\
F (1T \‘;.5
B,
D
Portal de Peticionamento Painéis Analiticos
\_ Solucdo Analitica
Camada de Negdcio Camada Processo e Integracao
i )
Servigos REST Motor BPMN Barramento de
J Orquestragdo / Integracdo )
Camada de Modelo/Informagéo
i > ™\
~—
.
s :
Banco de dados Repositorio de
A\ Documentos

E importante fazer um destaque para duas definicdes importantes:

Workflow ¢ um tipo de tecnologia para automagdo do fluxo de atividades de um
processo, tecnologia esta que existe ha varios anos. Com uma ferramenta de workflow, ¢
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possivel coordenar a execu¢do de um processo de negodcio através da execugdo ordenada de
tarefas, que podem ser de responsabilidade de pessoas ou de sistemas.

BPM (Business Process Managament), segundo a defini¢gdo do BPM CBOK, ¢ “uma
abordagem disciplinada para identificar, desenhar, executar, documentar, medir, monitorar,
controlar e melhorar processos de negdcio automatizados ou ndo para alcangar os resultados
pretendidos consistentes e alinhados com as metas estratégicas de uma organizagao.

Podemos identificar de imediato que BPM tem uma abordagem e uma area de atuagao
muito mais abrangente que Workflow. No que se refere a tecnologia, a ado¢cdo de BPM
geralmente inclui, por exemplo, a utilizagdo de produtos de software para modelagem, analise
e desenho de processos (BPA — Business Process Analysis), automacao do fluxo de trabalho
(Workflow), motores de regras de negdcio (BRM — Business Rules Managament),
monitoramento de processos de negocio (BAM — Business Activity Monitoring),
Gerenciamento de Conteudo (GED/ECM) e gerenciamento de repositorio de processos.

Repositorio de

Processos ‘E‘
| GED/ECM [—— ‘ BPM }—{wDrkﬂow|
oam] Ea

BPM também ¢ uma disciplina, que orienta a empresa a conduzir sua operacdo numa
abordagem horizontal, com o foco voltado aos seus processos de negocio.

Workflow, por sua vez, refere-se apenas a tecnologia que implementa a automagao de
fluxos de trabalho. Projetos de implementacao de workflow normalmente costumam ser agoes
mais pontuais, especificas e departamentais dentro da organizagdo, sendo frequentemente
tentativas de melhoria de processo problematicos, com foco por exemplo em diminui¢ao de
prazo e maior controle das atividades, e na maioria das vezes sem uma abordagem estruturada
e planejada de melhoria de processos embasando o trabalho.

Nota-se que as organizagdes frequentemente utilizam ferramentas de workflow para
automatizar processos de apoio (ex: processo de solicitacio de viagem), € ndo processos
primarios ou core, o que também ¢ um fator relevante a destacar. Também nota-se que as
organizagdes usualmente automatizam processos numa ferramenta de workflow sem passar por
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uma fase de andlise e desenho prévio daqueles processos, ou seja, sem avaliar as necessidades
de melhoria e gerar o modelo TO-BE, o que pode levar a resultados pouco satisfatorios.

Em relagdo ao eCTD, que estava previsto no processo de contratacao de Peticionamento
(25351.195807/2017-18), foi verificado pela equipe técnica que ha solu¢des no mercado com
as funcionalidades de eCTD ja implementadas e que s3o utilizadas por outros paises como
Estados Unidos, Canada e Australia, além da Unido Europeia. A partir disso, foram realizadas
reunides com as empresas fornecedoras das solugdes, GGTIN e DIARE, com o objetivo de
conhecé-las melhor. Assim, identificou-se que a solu¢do de eCTD ¢ parte complementar ao
peticionamento eletronico, ou seja, possui comunicagdo, porém, representa papel distinto
dentro do processo. Além disso, essas empresas ndo fornecem e ndo possuem previsao para
fornecer uma solucao de automacao de processos acoplada a ferramenta de eCTD. Dessa forma,
caso nao seja contratada uma solucdo especifica de eCTD e esse escopo seja mantido na
contratacao da solugdo de automagao de processos, que € mais abrangente, havera as seguintes
desvantagens:

a. Risco de ndo se construir a ferramenta de ciclo de vida do produto: A
funcionalidade mais relevante das ferramentas utilizadas pelas outras agéncias
€ a que permite gerenciar o ciclo de vida dos produtos. Mesmo com o envio de
varios documentos referentes a um medicamento, € possivel identificar
facilmente o Gltimo status e o histérico do produto. Apesar da Anvisa ja
conhecer essa necessidade ha muito tempo, isso nunca foi construido, ja que €
algo bastante complexo. A GGMED tem bastante trabalho para recuperar as
informagdes sobre o status de um produto. Assim, corre-se 0 risco dessa
ferramenta ndo ser desenvolvida corretamente e continuarmos com esse
problema.

b. Atraso no atendimento das alteracdes propostas pelo ICH: Como as
empresas que possuem as ferramentas de eCTD participam ativamente das
reunides do ICH, qualquer alteracdo proposta, ja sera implementada de forma
imediata para as agéncias e empresas que utilizam essas solucfes. Assim, se a
solucdo for construida por uma empresa brasileira, as adequacdes para a
Anvisa e setor regulado terdo um prazo superior para entrega dos ajustes.

c. Mudanca da ferramenta ja utilizada pelo setor regulado: Algumas
indUstrias farmacéuticas ja utilizam as solucGes da eXtedo ou Lorenz. Assim,
caso seja desenvolvida uma nova ferramenta pela Anvisa, as empresas
precisardo utilizar outra solugdo ou mesmo ajustar as ferramentas que ja
possuem.

d. Auséncia de experiéncia na implantacdo de eCTD: A equipe ndo sera
composta por profissionais que possuem experiéncia na implantacéo de
projetos de eCTD. Com uma equipe experiente, pode-se aproveitar as ligdes
aprendidas de outras agéncias, para que 0s mesmos problemas nao sejam
enfrentados pela Anvisa. Alem disso, como havera um periodo para a
contratada entender o processo de eCTD, pode-se perder cerca de 6 meses na
curva de aprendizagem dos profissionais sem experiéncia.

e. Possibilidade de surgirem erros na implantacdo: Como serd uma ferramenta
desenvolvida pela primeira vez pela contratada, podem surgir erros de
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implementacdo, que sdo comuns no desenvolvimento de sistemas, até que a
solucdo fique robusta. Tais problemas sdo minimizados com uma ferramenta
pronta, pois muitos deles ja foram superados em outras implantacées.

Tendo em vista a importante participacdo da Anvisa no ICH bem como os prazos ja
pactuados, a equipe acredita que iniciar o desenvolvimento de uma solugdo de recebimento e
validagdo, pode ensejar em prejuizos ao Brasil, ja que as empresas fornecedoras de solucao de
automacdo de processos desconhecem essa plataforma. Em que pese a possibilidade de
subcontratacao, a lei orienta que este recurso seja utilizado para uma parcela da solugdo limitado
a 20% dela, assim, entendemos que tanto o eCTD quanto o peticionamento representam
isoladamente 100% de uma solugdo distinta, inclusive do ponto de vista econdmico.
Considerando que a Anvisa possui a necessidade e que existem empresas que comercializam a
solugdo, ndo ha qualquer impeditivo legal para que se realize uma licitagdo para este objeto
especifico. E importante apenas que a contrata¢io da solugio de eCTD contemple a integragio
com a solucdo de automacao de processos, para que seja possivel centralizar os peticionamentos
da Anvisa.

Desse modo, a partir das consideragdes citadas anteriormente, a equipe técnica optou
pela remocao desse escopo desta contratacdo, a fim de minimizar o risco do ndo atendimento
aos requisitos da Anvisa relacionados ao eCTD.

b. Servi¢co de Automacio de Processos

O servigo de automacao de processos consiste na agdo técnica da empresa detentora de
conhecimentos inerentes a solucdo ofertada de modo a garantir que os processos sejam
automatizados dentro da solugdo atendendo a todos os requisitos funcionais e técnicos. Deve
ser considerado também a previsibilidade de SLA, fazem parte os seguintes componentes/
requisitos:

e Servico de Apoio e Suporte ao Usuario Interno e Externo;

e Servicos de apoio estratégico em mapeamento de processos, parametrizagao,
documentacao, testes, integragao e sustentagao;

e Servicos de capacitacdo de usudrios;
Cc. Licenca de usuario

A Anvisa conta hoje com cerca de 2.000 usuarios, assim, a empresa devera precificar o
valor por usuario de modo a possibilitar que sejam ativados apenas os usuarios necessarios para
o uso. Ademais deve-se verificar a possibilidade do uso de licengas flutuantes, tendo em vista
que nao ha um modelo de comercializa¢dao de licenga padronizado. Conforme demonstrado a
Anvisa tem a necessidade de 2.000 usudrios internos, porém, ndo havera necessidade de
habilitagdo de todos os usudrios desde o primeiro instante de uso, assim, a solugdo devera
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possibilitar a ativacao de usuarios ao longo de sua utilizagdo de modo que a remuneracdo ocorra
apenas por usuarios ativos ao longo do més. Devera existir um minimo de 100 usudrios que
representa a quantidade de usudrios simultaneos ativos no atual peticionamento.

d. Treinamento

O treinamento trata da necessidade de contrata¢ao de turmas especificas para formar os
servidores da Anvisa no uso da solugdo como um todo. E importante ressaltar que a solucao ao
final do contrato serd da Anvisa, assim, ¢ importante que exista um corpo funcional capacitado.

2. INFRAESTRUTURA

Inicialmente ¢ importante definir um vocabulario e um entendimento comum relativo a
nuvem, assim, definimos que computagdo em nuvem ¢ um modelo para permitir que o
provisionamento de recursos e servigos possam ser realizados de qualquer lugar e a qualquer
momento, de maneira conveniente, com acesso através de rede a recursos computacionais
configuraveis (ex.: redes, servidores, armazenamento, aplicacdes e servigos) que podem ser
rapidamente provisionados e devolvidos com o minimo de esfor¢co em gerenciamento ou
interatividade com o provedor de servigos.

Assim, o servigo de infraestrutura devera ser composto da seguinte forma:
1. Infraestrutura de Hospedagem em nuvem hibrida
a. Servicos de Computacio em nuvem

A empresa responsavel pelo fornecimento devera atuar como representante (integrador)
de dois provedores de servigcos de computacdo em nuvem (doravante denominados provedores),
que atendam aos requisitos do termo de referéncia a ser elaborado. E importante que o servigo
seja executado em territorio nacional, o que inclui armazenar os dados e informacdes da
CONTRATANTE em datacenters instalados fisicamente no Brasil, incluindo replicacdo e
copias de seguranga (backups), de modo que a CONTRATANTE disponha de todas as garantias
da legislagdo brasileira enquanto tomadora do servico e responsavel pela guarda das
informacdes armazenadas em nuvem, conforme disposto na Norma Complementar n°
14/INO1/DSIC/GSIPR.

a. Servicos Técnico especializado

A relagdo dos servigos técnicos especializados de arquitetura e configuragdo do objeto
da presente contratacdo. Esses servicos serdo prestados pela contratada, e ndo pelos provedores,
diferentemente do suporte empresarial. O valor em serdo estimados em USTs e devem levar em
considera¢do o fator multiplicador. Descri¢ao detalhada dos servicos ¢ feita na sequéncia.
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b. Treinamento

O treinamento serd destinado aos servidores técnicos da Anvisa visando capacitd-los no
gerenciamento e no uso do gerenciador multinuvem, conforme requisitos estabelecidos.

3. JUSTIFICATIVA E RACIONAL DE CACULO

A GGTIN tem a missdo de estruturar adequadamente as informagdes dos processos no
Peticionamento Eletronico, alinhando a tecnologia a missdo e os objetivos estratégicos da
ANVISA. Desta forma, com o intuito de atender a crescente demanda de solicitagdes
Peticionamento Eletronico, melhorar o atendimento ao Setor Regulado e aos cidadaos e ter
maior eficiéncia operacional vé como necessario a implantagdo de uma Plataforma Integrada
de Peticionamento Eletrdnico.

Considerando que as necessidades sdo crescentes e os recursos limitados, a gestdo das
atividades precisa ser constante para buscar os resultados esperados e, necessariamente, passa
pela contratacdo de uma solucao de Tecnologia da Informacao integrada, incluindo os requisitos
de software e infraestrutura necessarios para apoiar nestas necessidades.

E importante destacar que a aquisi¢io de uma solugdo tecnologica de qualidade ¢é parte
fundamental para o sucesso do projeto, contudo, existem outros fatores criticos de sucesso que
precisam ser considerados e em tempos de implantagdo, monitorados para que tudo ocorra da
melhor forma possivel, entre eles:

e Alinhamento estratégico

O projeto deve estar linhada a estratégia da Anvisa e este alinhamento deve ser traduzido
na missdo, objetivos e beneficios do projeto que devem ser documentos e comunicados
para toda a empresa.

e Sponsorship

O projeto deve ter um sponsor (patrocinador) ativo, que lidere o processo de mudanca
na Agéncia e coordene a articulacdo no nivel executivo, garantindo o comprometimento
da Anvisa e suportando a resolucdo de assuntos pendentes criticos de forma a prevenir
atrasos no cronograma do projeto.

e Ownership

Ownership visivel e progressivo do projeto pela geréncia é crucial. Diretores precisam
ser participantes ativos e disponiveis a fim de garantir a efetividade das decisdes a serem
tomadas e o0 comprometimento de todos com o projeto.

e Expectativas Realistas

E fundamental que as expectativas dos gestores, usuarios finais e equipe de TI estejam
alinhadas com a missao, objetivos e beneficios e também com o escopo do projeto, que
deve estar bem definido e claro.
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e Gestao de Escopo

Este estudo define claramente, comunica e formaliza qual o escopo, premissas e
fronteiras do projeto. N&o deve existir davida a respeito do que sera realizado no projeto
e nem do compromisso necessario para o éxito da iniciativa. Um rigoroso processo de
gestdo de escopo € requerido uma vez que qualquer esforco adicional referente ao
processo acordado devera ser tratado com relacéo a custos e cronograma.

e Gestao de Mudancas

A transicdo para 0 novo processo a ser implantado no projeto envolvera mudancgas no
ambiente de trabalho. O processo de gestdo de mudanga deve ser forte, com planos de
comunicacgdo de uma estratégia de treinamento consistente ao longo de todo o projeto.
Recomendamos que a gestdo de mudanca iniciasse o mais cedo possivel.

e Talento e comprometimento

A qualidade e o comprometimento do time de projeto afetam diretamente a qualidade
da solucdo implementada. E preciso dedicar os melhores, mais talentosos e mais
comprometidos recurso da Anvisa ao projeto. Os recursos precisam ter poder para tomar
decisdes e resolver assuntos chave a tempo, além de possuir profundo conhecimento
dos processos de negdcios internos e objetivos do projeto.

e Metodologia e planejamento

A metodologias de implantacdo deve a ser apresentada pelo licitante vencedora deve
definir claramente as fases e atividades que devem ser executadas, permitindo um
planejamento adequado com marcos intermediarios claros. Devem existir métodos que
fornecam todos os padrdes de projeto que devem ser entendidos e seguidos para garantir
um projeto de sucesso.

Ao avaliar as solugdes disponiveis no mercado para atender a necessidade de
contratacdo de uma plataforma de automacgdo de processos para a Anvisa, verificou-se que a
“Solucio 1: Desenvolvimento de software” nio ¢ adequada, pois exige um maior prazo, pode
apresentar mais defeitos e ja houve iniciativas frustradas que optaram por esse tipo de solugdo,
além claro de todos os demais problemas ja relacionados até aqui. E importante trazer
novamente que o seu custo pode ser bem mais elevado conforme demonstrado.

A “Solucio 2: Sistema Eletronico de Informacgao — SEI”, observou-se que apesar do
sistema ser gratuito e ser adotado por varios 6rgaos, ele ndo atende aos requisitos de negdcio
da Anvisa e sua customizacado seria inviavel. Além disso, os testes da aplicagdo demonstraram
que o sistema ainda ndo possui uma performance apropriada e ndo suporta mais de 1000
usuarios concorrentes, o que ¢ bastante comum no sistema atual de Peticionamento.

Sendo assim, em virtude dos requisitos funcionais e de negocios da ANVISA, conclui-
se que a “Solucio 3: Aquisi¢do da Solucio de Automacio de Processos” apresenta-se como
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a mais agil e adequada ao atendimento das atuais demandas, além de apresentar valor
compativel.

O processo licitatorio visa a aquisi¢ao de uma solu¢do integrada na forma de produto
acabado, estabilizado e disponivel no mercado brasileiro, com o minimo de codificagdo
necessaria, para se atender a realidade do processo de Peticionamento da Anvisa. A solucdo a
ser adquirida devera ser em larga escala parametrizavel, para que tenha a versatilidade de se
moldar aos processos existentes na Anvisa. Assim, o interesse € respeitar as melhores praticas
de trabalho, mas sem correr o risco de se submeter a um processo longo e desgastante de
desenvolvimento de software — enfim, demandando apenas a implementag¢ao daquilo que for
estritamente necessario para alcangar o objetivo final.

Essa solucao devera ter uma arquitetura de acordo com as melhores praticas de mercado,
com o uso de tecnologias como o Docker, Low Code a fim de ser independente de
infraestrutura, ja que ¢ viavel a utilizagdo de nuvem para implantagdo da solugdo.

Docker ¢ uma tecnologia de software que fornece contéineres, promovido pela empresa
Docker, Inc. O Docker fornece uma camada adicional de abstracdo e automacdo de
virtualizagdo de nivel de sistema operacional no Windows e no Linux. Essa tecnologia ¢ capaz
de melhorar a eficiéncia das equipes de software facilitando o trabalho conjunto de seus
integrantes, a0 mesmo tempo em que facilita a implementagdo das aplicagdes em ambientes
nao heterogéneos.

Ja o desenvolvimento low-code € um método para criagao de softwares como o minimo
possivel de codigos envolvidos, o que permite que pessoas sem um conhecimento profundo de
uma linguagem de programacao produzam aplicacdes com rapidez e simplicidade.

Cada empresa devera apresentar o quadro de processos do Peticionamento
discriminando o nivel de adequacao do seu produto aos requisitos da solugao de Peticionamento
da Anvisa, que nao podera ser inferior a 80% (oitenta por cento), sendo permitido que o restante
dos requisitos sejam entregues até o final do terceiro ano de contrato. Essa métrica ja foi
utilizada na contratacdo realizada pela Telebras por meio do Pregdo Eletronico N° 20/2012-TB
- Processo N° 157/2012 e pode ser validada nas apresentagdes de ferramentas existentes no
mercado. Na Prova de conceito, a empresa precisard comprovar que os requisitos classificados
como testaveis pela equipe de contratagdo sao atendidos de forma nativa pela ferramenta.

Os requisitos classificados como testaveis sao funcionalidades que sdo vidveis de se
avaliar durante a sessao da POC, ja que a mesma sera realizada em uma tnica sessao. Assim,
alguns requisitos que envolvem um maior tempo ou complexidade para apresentagao nao serao
testados na POC. Um exemplo de requisito que ¢ facilmente testado ¢ o seguinte: “ A solugao
deve permitir uma visao unificada das peti¢des para o solicitante com as solicitagdes realizadas
e os seus status.”. Ja o seguinte requisito envolve a digitalizacdo de um documento e, assim,
ndo ¢ tdo simples avalid-lo durante a sessdo: “A solucdo deve facilitar a indexa¢do de novos
documentos a serem digitalizados ou importados para a funcionalidade de gerenciamento
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eletronico de documentos, permitindo que os usuarios utilizem informagdes que estao nas telas
das aplicagdes de negodcios e associem a um documento acionando apenas um comando, sem
necessidade de programacao.”

A solugdo devera em sua esséncia permitir que o macroprocesso de Peticionamento
abaixo apresentado seja implementado com a possibilidade de customizagdo de
funcionalidades:
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Figura 6 - Fonte GGTIN

Figura 7 - Processo de Peticionamento Eletronico Ideal
Volumetria do Projeto para automacio — Racional de Calculo

Para composi¢do da volumetria do projeto de Peticionamento se faz necessario
inicialmente compreender e detalhar como estd organizado o Peticionamento atualmente.

Deste modo, existem na Anvisa 09 areas de registro que refletem a necessidade de 11
macroprocessos de Peticionamento. A tabela abaixo apresenta cada um dos processos com sua
quantidade de assuntos.

Area = Processo Quantidade Assuntos

Alimento 63
Cosméticos 37
Medicamentos 1047
Produtos para a saude 156
Produtos p/ Diagnostico in Vitro 42
Saneantes 69
Toxicologia 55
Derivados do tabaco 15
Portos, Aeroportos e Fronteiras 127
Regulacdo Econbmica 14
Funcionamento da Empresa 432

TOTAL 2057
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Para auxiliar na visibilidade do volume, foram identificados os subprocessos que
compdem cada um dos macroprocessos estabelecidos. Esses subprocessos foram agrupados
tendo em vista que eles se repetem nos 11 macroprocessos anteriormente listados. Assim,
entende-se que um Processo de Peticionamento contém um conjunto de subprocessos, que
deverio ser customizados na ferramenta conforme tabela abaixo. E importante observar que um
subprocesso s6 € construido uma tnica vez, cabendo as demais apenas utilizar a implantagdo ja

realizada.
Subprocessos Quantidade de ocorréncias
Aditamento 68
Administrativo 10
Alteracdo cadastro/objeto 933
Anélise 33
Anuéncia 38
Aprovacdo/Autorizacdo 46
Atendimento Regulatoério 3
Cadastro 208
Cancelamento/Desisténcia 109
Concesséo 30
Cumprimento de Exigéncia 6
Denuncia 1
Devolucédo 1
Emissdo de Certiddo/Documento 189
Equivaléncia 4
Exclusdo 5
Fiscalizacdo 74
Notificacdo 124
Reativacdo 9
Reconsideracdo 13
Reconstituicdo de Documentacdo 21
Recurso Administrativo 23
Renovacéo 43
Restituicdo de Taxa 1
Retificacdo de Publicacdo 39
Revalidacéo 16
Revisdo 1
Solicitacdo 4
Suspensao 5
TOTAL 2057

Deste modo, o escopo do projeto consiste no mapeamento de 11 Processos de
Peticionamento, que sdo compostos por até 29 subprocessos cada um, gerando assim uma
demanda de 319 subprocessos que devem refletir os 2057 codigo de assuntos criados pela
Anvisa até o momento deste mapeamento, conforme quadro explicativo abaixo.

Quantidade

Comentarios
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Empresa
Subprocessos 29 Ag_rupad_os por procedimentos "comuns". Ex.: Cadastro, Cumprimento de
Exigéncia, ...
el 319 Areas x subprocessos
subprocessos
Assuntos 2057

Ap0s considerar o cenario de 319 processos, e considerado alguns critérios minimos de
complexidade foi definida uma classificacdo de esfor¢o para automagado dos processos de modo
a contemplar todos os 319 subprocessos, até aqui mapeados.

Esforco de Automag&o dos Modelos de Processos Complexidade # Modelos %
Requisito de BAIXISSIMA Complexidade BAIXISSIMA 65 20%
Requisito de BAIXA Complexidade BAIXA 73 23%
Requisito de MEDIA Complexidade MEDIA 105 33%
Requisito de ALTA Complexidade ALTA 40 13%
Requisito de ALTISSIMA Complexidade ALTISSIMA 36 11%

TOTAL MODELOS 319

A partir desta classificagdo foi definida uma base quantitativa para dimensionar a
quantidade de Unidade de Servigo Técnico para execucdo de cada um dos modelos de
Peticionamento.

A B C D)
Complexidade # Modelos UST por Modelo Total de USTs
BAIXISSIMA 65 65 4.225

BAIXA 73 135 9.855
MEDIA 105 230 24.150
ALTA 40 345 13.800
ALTISSIMA 36 460 16.560
TOTAL USTs: 68.590

Formula: D=B x C

A automacgdo de processo devera exigir um conjunto de atividades que garantam que o
processo sera executado observando requisitos de projeto para fase de automacgao, deste modo,
o esforco foi estimado considerando nove atividades relevantes para um processo de
automacao:

Média %

Atividades Relevantes Processo de Automacéo por Fase Total USTs
Gestéo 15% 10.289
Levantamento Especificacdo Funcional 20% 13.718
Levantamento Especificacdo Técnica/Documento Arquitetura 8% 5.487
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Desenvolvimento/Integracao 35% 24.007
Elaboracdo/Execucdo dos Testes 10% 6.859
Homologacéo 3% 2.058
Auditoria de Qualidade 2% 1.371
Instalacdo/Configuracdo Ambientes 2% 1.371
Treinamento 5% 3.430

TOTAL USTs: 68.590

A empresa somente serd remunerada pelas fases que realmente executar, de acordo com
os percentuais do quadro acima, desde que evidencie as atividades que foram realizadas.

Para o calculo do nivel de complexidade de um processo, deverdo ser considerados os
seguintes fatores:

Formularios: telas para entrada de informagdes e arquivos, compostas por um conjunto
de campos com regras de validacdo, que sdo preenchidos pelos usudrios do servigo publico,
independentemente do nimero de campos, separadores e regras. Nao serdo considerados novos
formularios quando as mesmas telas sdo reexibidas para diferentes usuarios, ou quando a ela
sdo apenas acrescidos ou suprimidos campos, conforme necessidade do negocio;

Unidades: subdivisdes administrativas de um 6rgao ou entidade, em nivel de pelo menos
geréncia (CGE IV ou equivalente). Devem ser consideradas as unidades que serdo efetivamente
consultadas/ouvidas para a realizagao do trabalho;

Decisores: todo aquele que, no decorrer do processo, toma decisdo relacionada a
continuidade ou ndo do processo, em determinada etapa;

Interfaces de integragdo: operagdes realizadas que permitem a integracdo do fluxo de
automacdo do servico publico com sistemas de informagdo e/ou base de dados j& existentes,
com 0s quais o processo automatizado devera se integrar. Interfaces de integragdo serdo
contabilizadas apenas a primeira vez em que aparecer, independentemente da quantidade de
servicos publicos que forem automatizados para um mesmo 6rgao ou entidade.

Migracao de dados: A Migracdo de Dados ¢ o processo de transferéncia dos dados dos
existentes na Anvisa para a base de dados da Solucao, caso seja necessario.

Cada um dos fatores devera ser pontuado conforme a tabela a seguir:

Fator Quantidade Pontuacao

1. Formularios de entrada la2 1
3a4 2
5a6 3
7a8 4

2. Unidades envolvidas 1 (a propria) 0,5
2a3 1
4as 1,5
6a’7 2
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3. Decisores envolvidos la3 0,5
4a6 1
7a9 1,5
10a12 2
4. Interfaces de integracao até 3 1
4a6 3
7a9 5
10a12 7
5. Migra¢do de base de 1 1
dados 2a3 2
4as 3
6a’7 4

A partir da pontuacgdo obtida, devera ser considerada a seguinte defini¢do da complexidade.

Complexidade Pontuacio
Baixissima la3
Baixa 4a7
Média 8all
Alta 11a14
Altissima 15 ou mais

A quantidade de UST estimada para realizar a parametriza¢gdo de cada modelo foi
estabelecida conforme a natureza, a complexidade e a criticidade do servigo, além disso foi
considerado o esforco esperado na execugdo do processo de automagao, ou seja, a métrica estara
vinculada aos resultados obtidos, conforme sugere o TCU em seu acérdao n 916/2015 e ainda
com base no Art. 19, IV da IN04/2014. Ao longo da execugdo contratual, o histérico de
execugdo permitird revisar essa quantidade de UST para aumenta-la ou reduzi-la, na medida
em que for estabelecido o historico de utilizagdo.

Cabe destacar que a equipe de planejamento de contratagdes tem buscado definir
método para estimar as quantidades necessarias (inclusive, considerando métodos e técnicas
para estimar as quantidades dos itens da solugdo em outros orgaos/entidades da Administragdo
Publica Federal), documentando a aplicacdo do método no processo de contratagdo. Espera-se
ao final fazer levantamento exaustivo das necessidades, de modo a diminuir o risco de
celebracdo de aditivos ou novas contratagdes, semelhantemente ao previsto no art. 8° da Lei
8.666/1993.

Contudo, este modelo de contratagcdo, durante a fase de planejamento, demonstrou-se
inédito no Governo Federal o que torna o desafio desta equipe de planejamento ainda maior,
face a necessidade de concepcao e defini¢ao do modelo ideal a luz da legislacdo e da tecnologia.
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Para garantir uma qualidade adequada dos produtos e que os servigos sejam entregues
dentro de um prazo aceitavel, foram definidos os seguintes niveis de servico.

Volumetria do Projeto para Nuvem — Racional de Calculo

Infraestrutura de Armazenagem: A evolucao e a reducdo de pregos na area de
tecnologia da informagdo (TI) nos ultimos anos permitiram a explora¢cdo de um novo modelo
de acesso a recursos computacionais compartilhados e de alta disponibilidade e acessibilidade:
a computagao em nuvem (cloud computing). Diante deste cenario, se faz importante considerar
os modelos de comercializagdo de nuvem trazidos pelo acordao N° 1.739/2015:

“33. Nuvem Publica: A infraestrutura de nuvem publica esta disponivel para uso aberto
do publico em geral e fica nas instalacdes do provedor. A sua propriedade, gerenciamento e
operagdo podem ser de uma empresa, uma institui¢do académica, uma organiza¢ao do governo,
ou de uma combinagao desses.

34. Os servigos mais conhecidos e populares de nuvem estdo em nuvens publicas, como
o Hotmail, Dropbox, Google Apps e Icloud. Servigos institucionalmente contratados na nuvem
publica, normalmente, mas ndo obrigatoriamente, sdo acessados pelos usuarios corporativos
através da Internet. Desta maneira, estes servigos sdo terceirizados para os provedores de
nuvem, e, portanto, a infraestrutura computacional associada aos mesmos também ¢
terceirizada. A nuvem publica oferece economia de escala, mas pode apresentar riscos de
seguranga que necessitam ser avaliados.

35. Nuvem Privada: A infraestrutura de nuvem privada estd disponivel para uso
exclusivo por uma unica organizagdo. Sua utilizagdo, gerenciamento e opera¢do podem ser
feitos pela propria organizagdo, terceiros, ou por uma combinagdo dos dois, e pode estar
localizada em suas dependéncias ou fora delas. No entanto, o cliente terd controle sobre sua
localizacdo geografica, o que a faz tornar atrativa para dados ou sistemas com restricdes de
acesso ou que sao de missao critica.

36.  Anuvem privada, portanto, tem sua elasticidade reduzida. A economia de custos
associada também ¢ menor que a de uma nuvem publica, mas pode mitigar alguns riscos de
seguranga.

37.  Nuvem Comunitéria: A infraestrutura de nuvem comunitaria esté disponivel para
uso exclusivo de uma comunidade especifica formada por organiza¢des que possuem interesses
e preocupagdes em comum (por exemplo: requisitos de seguranca e conformidade). Sua
utilizacdo, gerenciamento e operacao podem ser feitos por uma ou varias das organizagdes
pertencentes a comunidade, por terceiros, ou por uma combinagdo deles. Ela pode estar
localizada nas dependéncias de uma ou mais destas organizacdes, ou fora delas.

38.  Nuvem hibrida: A infraestrutura de nuvem € uma composi¢ao de duas ou mais
infraestruturas de nuvem (privada, comunitdria ou publica), interligadas por tecnologias
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padronizadas ou proprietarias que permitem portabilidade de aplica¢des e de dados entre as
nuvens.

39. E possivel utilizar esta abordagem para valer-se dos beneficios dos modelos publico
e privado, e a0 mesmo tempo minimizar os riscos e custos advindos de cada modelo, ou quando
existem necessidades distintas associadas a determinados tipos de usudrios ou de dados.

Tabela 1 - Comparativo de caracteristicas de nuvem publica, privada, privada virtual e hibrida, baseado no quadro “Cloud
Computing Models” do CSA

Tipo de Propriedade da | Localizacdo da | Forma de acesso e
Nuvem Gerenciada por |Infraestrutura Infraestrutura consumo

Fora das
Publica Terceiros Terceiros dependéncias Compartilhado
Virtual Organizagao ou Organizagdo ou Fora das
privada terceiros terceiros dependéncias Dedicado
Organizagdo ou Organizagdo ou Dentro das
Privada terceiros terceiros dependéncias Dedicado
Tanto dentro
Tanto organizagdo | Tanto organizacao | como fora das Tanto dedicado como
Hibrida como terceiros como terceiros dependéncias compartilhado

A tabela abaixo traz uma relagdo nao-exaustiva de exemplos de segmentos e de
provedores de computagdo em nuvem publica. Demonstra-se, assim, que existem solu¢des em
nuvem similares as tradicionais, com capacidade e interfaces familiares para os usuarios da TI

convencional.
Tabela 2 - Exemplos de segmentos e provedores de nuvem publica. Fonte: TheMetisFiles
Nuvem publica Segmentos Exemplos
Comunicagdo e Cisco Webex, Microsoft Lync, IBM
colaboragao Lotusphere

Produtividade de escritorio
Google Apps, Microsoft Office 365

Gestdo de relacionamento
Software como Servigo (SaaS) com o cliente (CRM) Salesforce.com, PerfectView CRM
Online, AccountView CRM Online

Sistema integrado de
gestdo empresarial (ERP) | NetSuite, Exact Online, Twinfield, SAP
Business ByDesing, Infor

Supply chain
management (SCM) Descartes, Ariba, Ketera, JDA Software

Segundo estudo da IDC, as principais vantagens do uso de computacdo em nuvem sao:
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1) Reducio de custos de infraestrutura e servicos de TI. O beneficio mais significativo
vem de hospedar aplicagdes em infraestrutura em nuvem devido a reducédo de custos de capital (capital
expenditure - Capex) e custos operacionais (operacional expenditure - Opex).

2) Otimizacdo da produtividade da equipe de TI. A mudanga para o uso de laaS, ao
acelerar o desenvolvimento e a implantacdo de aplicagdes, bem como automatizar o seu gerenciamento,
torna a equipe de TI mais produtiva e capaz de melhorar o suporte de operagdes de missao critica.

3) Melhoria da produtividade do usuario final. Os usuarios finais beneficiaram-se de
menor indisponibilidade do servigo e recuperagdo mais rapida, reduzindo o tempo de inatividade em
72% e economizando expressivos recursos de cada aplicativo por ano.

4) Aumento de beneficios do negdcio. Muitas das empresas estdo empregando solugdes
em nuvem para possibilitar novos modelos de negdcios e suportar aplicacdes de geragdo de receita,
atingindo um maior nimero de usudrios/clientes.

Vantagens especificas para governo

Adicionalmente as vantagens gerais acima elencadas, identificam-se as seguintes vantagens
mais especificas para atividades estatais:

1) Maior agilidade da administragdo publica na entrega de servicos ¢ em sua atualizagdo
tecnologica, pois os processos formais de contratagdo publica podem dificultar a manuten¢ao de uma
infraestrutura de TI propria atualizada e que responda rapidamente as demandas de seus usuarios.

2) Suporte a iniciativas de Big Data e Dados Abertos, facilitando a abertura de informagoes
governamentais que hoje encontram-se em sistemas que controlam as operagdes cotidianas do Estado e
portanto sdo fechados com acesso limitado aos seus operadores. O uso de nuvem publica permitiria
ampliar o acesso a esses dados a um custo menor, sem comprometer a seguranga, a disponibilidade e o
desempenho operacional dos sistemas originais. Uma vez os dados governamentais estando facilmente
acessiveis, torna-se possivel maior participacdo da sociedade na criagdo de novos servicos baseados
nesses dados.

3) Atendimento a picos de demanda sazonal de servicos publicos pela Internet sem necessidade
de alocar grande quantidade de recursos fixos. Varias atividades estatais acarretam picos sazonais de
demanda de servigos proximos a datas limite como: entregas de declaragdes de imposto de renda,
inscrigoes e resultados do Enem, resultados eleitorais e listagem de gestores publicos inelegiveis,
periodos de recadastramento do INSS, listagem dos percentuais do fundo de participagdo dos
municipios, etc.

4) A contratacdo de servicos em nuvem de I[aaS ou PaaS pode levar a uma redugdo de
oportunidades de desvios e irregularidades, quando comparada as multiplas contratagdes de maquinas,
licengas de software, manutengdo e suporte necessarias para a operagdo de CPD proprio. As ofertas de
[aaS e PaaS identificadas neste levantamento s@o todas por contrato de adesdo, utilizando métricas de
precificagdo com custos unitarios divulgados publicamente e iguais para todos os clientes, o que facilita
a pesquisa de pregos.
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5) Agilidade e economia na entrega de servicos para instituicdes publicas com unidades
descentralizadas, que podem ter servigos disponibilizados por meio de acesso a internet, mais barato
que as interconexoes via redes privadas atualmente utilizadas.

Considerando o ambiente atual de peticionamento eletronico bem como a composi¢ao
esperada para este projeto, a infraestrutura minima de nuvem deve ser calculada de modo a

representar minimamente a seguinte arquitetura:

MV CORES | MEMORIA | STORAGE USO PREFERENCIAL
MV 0 1 4 GB 100 GB Sem Criticidade.
MV 1 2 8 GB 200 GB Pouca criticidade
MV 11 4 16 GB 512 GB Média criticidade
MV III 8 32 GB 1TB Alta criticidade
MV IV 16 64 GB 2TB Altissima criticidade
MF I 32 256 GB 48TB Dados Nao-Estruturados — Alta
Criticidade

A seguir, ¢ criada uma lista de estimativa e categorizagdo da solugdo, de acordo com sua

criticidade.
AMBIENTE DE PRODUCAO MINIMO
COMPONENTE NUMERO DE MAQUINAS CATEGORIA
Sistema de Peticionamento 2 MV II
Sistema de Processo Digital 2 MV 11
Portal de Processos de 2 MV II
Peticionamento
Camada de Integragdo 2 MV II
Acervo Digital 2 MV III
Ferramenta de Indexacao 1 MV 11
Plataforma Analitica 1 MV II
Banco de Dados Estruturados 2 MV III
Banco de Dados Nao- 3 MF 1
Estruturados

AMBIENTE DE DESENVOLVIMENTO MINIMO

COMPONENTE NUMERO DE MAQUINAS CATEGORIA
Sistema de Peticionamento 1 MV I
Sistema de Processo Digital 1 MV 0
Portal de Processos de MV I
Peticionamento
Camada de Integragao 1 MV I
Acervo Digital 1 MV 0
Ferramenta de Indexagao 1 MV 0
Plataforma Analitica 1 MV 0
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Banco de Dados Estruturados 1 MV 1
Banco de Dados Nao- 1 MF I
Estruturados
AMBIENTE DE HOMOLOGACAO MINIMO
COMPONENTE NUMERO DE MAQUINAS CATEGORIA

Sistema de Peticionamento 2 MV I
Sistema de Processo Digital 2 MV 0
Portal de Processos de 2 MV I
Peticionamento

Camada de Integracao 2 MV I
Acervo Digital 2 MV I
Ferramenta de Indexacdo 2 MV 0
Plataforma Analitica 2 MV 0
Banco de Dados Estruturados 2 MV I
Banco de Dados Nao- 2 MF I
Estruturados

Considerando este ambiente minimo € possivel criar o seguinte quadro de consumo resumido

Ambiente Minimo Quantidade de Cores Storage GB Maquinas
Producgédo 176 156.872 17
Homologacgao 90 100.904 16
Desenvolvimento 44 50.352 8

310 308.128 41

Considerando que a nuvem ¢ calculada por consumo deve ser estimado um consumo

mensal do ambiente em 730 horas por més.

Os servicos de computacdo em nuvem oferecidos serdo adquiridos por meio de
Unidades de Servico em Nuvem (USN), que servira como base para aquisi¢ao de servigos dos

dois provedores.

Assim, as maquinas virtuais serao adquiridas com base na valoragdo da USN, conforme

tabela abaixo, sendo o valor total pago o agrupamento da USN.

Os dados abaixo apresentam a volumetria do Peticionamento Eletronico atual, que

servira como base para o novo cendrio.

DESCRICAO

VOLUME TOTAL (TB)

VOLUME TOTAL (GB)

Tamanho da Aplicacdo em disco:

0,02

20
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Banco de Dados Producéo (TB) 3,6 3600
Todos ambientes (TB) 11 11000
Tréfego de rede (GB) 0,036 3,6
Servidores (Uni) 38

Servidores BD (Uni) 6

Volume de E-mail 15.000

Volume de Acesso (dia) 3.500

Considerando que a Anvisa ndo sabe qual solu¢do sera disponibilizada, serd considerado
como racional o total de maquinas com todos os servigos ativos por meés:

Cenario minimo de Servidores

Tipo de Meméria GB | Producio | Desenvolvimento Homologacio | Total Més | Total
Maiquina Ano

MV 0 4 4 6 40 480
MV I 8 4 10 112 1344
MV II 16 8 128 1536
MV I 32 6 192 2304

MV IV 64 0 0

MF 1 256 3 1 2 1536 18432
2008 24.096

Cenario minimo nuvem publica

Os valores de referéncia para USN foram obtidos a partir dos processos de planejamento

levantamentos de mercado para obter tais valores.

da contrata¢ao do Ministério do Planejamento e TCU, tendo em vistas que estes realizaram dois

VElTr e Consumo Consumo
Item Descricao do servigo (por demanda) Unidade referéncia
Mensal Anual
(USN)
1 | Méaquina virtual Linux adquirida por meio de vCPU Uittt e 0,13888 3852,5312 | 46230,3744
vCPU/hora
2 | Méquina virtual Linux adquirida por meio de meméria Glgatgy_te L 0,04458 1236,6492 | 14839,7904
memoria/hora
3 | Méquina virtual Windows adquirida por meio de vCPU LITHERG oz 0,191 5298,34 63580,08
vCPU/hora
4 | Maquina virtual Windows adquirida por meio de meméria Cleeiyie oz 0,06875 | 1907125 22885,5
memoria/hora
Méaquina virtual com Windows (licenca fornecida pela Unidade de
. CONTRATANTE) adquirida por meio de vCPU vCPU/hora DL S SHLEIhS
Maquina virtual Windows (licenca fornecida pela Gigabyte de
8 CONTRATANTE) adquirida por meio de memoria memoria/hora s LD ST
Maquina virtual com servico de banco de dados (licenga Unidade de
7 | fornecida pela CONTRATANTE) adquirida por meio de PU/N 0,47399 2076,0762 | 24912,9144
vCPUs vCPU/hora
Maquina virtual com servico de banco de dados (licenca Gigabyte de
8 fornegfja pela CONTRATANTE) adquirida por meio de A /o 0,1258 551,004 6612,048
memoria
9 | Servico de Banco de Dados Gerenciado Gigabyte/hora 0,3423 1499,274 17991,288
10 | Servico de armazenamento de blocos (SSD) Gigabyte/més 0,41165 4528,15 54337,8
11 | Servico de armazenamento de blocos (HDD) Gigabyte/més 0,18935 2082,85 24994,2
12 | Servigo de armazenamento de objetos Gigabyte/més 0,1241 1365,1 16381,2
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13 | Trafego de saida de rede Gigabyte 0,4442 1,59912 19,18944
14 | Trafego de rede do balanceador de carga Gigabyte 0,1565 0,5634 6,7608
15 | Trafego de rede do CDN Gigabyte 0,54015 1,94454 23,33448
16 | Servico de indexacéo gerenciada Gigabyte/hora 0,2721 5,442 65,304
17 | Servigo de cache gerenciado Unidade de 0,28972 5,7944 69,5328
Vcpu/hora
Bloco de Mil E-
18 | Servico de envio de e-mail (SMTP) Mails enviados e 1,133 0 0
recebidos
19 | Servigo de balanceamento de carga Unidade/hora 0,06357 0,228852 2,746224
20 | Porta de conexdo de fibra 1Gbps Unidade/hora 0,9554 3,43944 41,27328
21 | Servico de DNS — Hospedagem de zonas Zona/més 1,011 3,6396 43,6752
22 | Servigo de DNS — Consultas Milheiro de A 0,3 1,08 12,96
consultas/més
23 | Servico de VPN Gigabyte/més 0,085 0,306 3,672
24 | VPN Gateway Hora de Conex&o 0,0978 0,35208 4,22496
25 | Servigo de BI Node/més 2638,43468 | 9498,364848 | 113980,3782
26 | Servico de Cofre de Senhas igro%%‘;ra‘?ao (@cada| gog116 | 3460176 | 41,522112
27 | Servigo de Web Application Firewall / Nex Gereration Firewall gﬁ:;fsmealth 25,63825 92,2977 1107,5724
28 | Servico de Traffic Manager Gigabyte/més 0,27406 0,986616 11,839392
29 | Servigo de Backup Gigabyte/Replicacéo 0,2989 1,07604 12,91248
30 | Servico de Monitoramento Gigabyte/més 0,26433 0,951588 11,419056
31 | Servico de Autenticacéo (Integragdo com AD) Por usuério 0,80226 2,888136 34,657632
32 | Servico de Vitual Machine Scale Sets CPU/Hora 0,1767 0,63612 7,63344
33 | Servigo de Site Recovery Instancia 10,335 37,206 446,472
34 | Servico de Auditoria e Andlise de Logs Gigabyte/més 0,5386 1,93896 23,26752
35 | Servico de Automagao (Orquestracdo de AcOes e Demandas) N6é/més 206,4242 743,12712 | 8917,52544
36 | Servico de armazenamento de Blocos Criptografados Gigabyte/més 0,62256 2,241216 26,894592
37 | Servico de Contéiner como Servigo N6/més 0,0789 0,28404 3,40848
38 | Servigo de Portais Web como Servico Instancia 0,589 2,1204 25,4448
469.588
Cenario minimo nuvem Privada e Hibrida
\ELCD Consumo Consumo
Descrig¢iio do servigo (por demanda) Unidade referéncia M
ensal Anual
(USN)
Maquina virtual Linux adquirid io de vVCPU Unidade de 055552 | 15410,1248 | 1849214976
aquina virtual Linux aaquirida por meio de v vCPU/hora , , K
Maéquina virtual Linux adquirida por meio de meméria Gigabyte de 0,17832 | 4946,5968 | 59359,1616
memoria/hora
L. . . .. . Unidade de
Magquina virtual Windows adquirida por meio de vCPU vCPU/hora 0,764 21193,36 254320,32
Méquina virtual Windows adquirida por meio de memoria Gigabyte de 0,275 7628,5 91542
memoria/hora
Magquina virtual com Windows (licenga fornecida pela Unidade de
CONTRATANTE) adquirida por meio de vCPU vCPU/hora 04584 | 12716,016 | 152592,192
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Maquina virtual Windows (licenga fornecida pela CONTRATANTE) | Gigabyte de

. . . . 0,165 4577,1 54925,2
adquirida por meio de memoria memoria/hora
Magquina virtual com servigo de banco de dados (licenga fornecida Unidade de
pela CONTRATANTE) adquirida por meio de vCPUs vCPU/hora 189596 32593,9304 1 631127,1648
Maquina virtual com servigo de banco de dados (licenga fornecida Gigabyte de
pela CONTRATANTE) adquirida por meio de memoria memoria/hora 0,5032 13938,768 | 167505,216
Servigo de Banco de Dados Gerenciado Gigabyte/hora 1,3692 5997,096 71965,152
Servigo de armazenamento de blocos (SSD) Gigabyte/més 1,6466 18112,6 217351,2
Servigo de armazenamento de blocos (HDD) Gigabyte/més 0,7574 8331,4 99976,8
Servigo de armazenamento de objetos Gigabyte/més 0,4964 5460.,4 65524.8

Por operagdo (a cada

Servigo de Cofre de Senhas 3,84464 13,840704 | 166,088448

10.000)
Servigo de Backup Gigabyte/Replicagio 1,1956 4,30416 51,64992
Servigo de Monitoramento Gigabyte/més 1,05732 3,806352 45,676224
Servigo de Autenticagdo (Integragdo com AD) Por Usuario 3,20904 11,552544 | 138,630528
Servigo de Vitual Machine Scale Sets CPU/Hora 0,7068 2,54448 30,53376
Servigo de Site Recovery Instancia 41,34 148,824 1785,888
Servigo de Auditoria e Analise de Logs Gigabyte/més 2,1544 7,75584 93,07008
Servigo de Automagao No6/més 206,4242 743,12712 | 8917,52544
Servigo de armazenamento de Blocos Criptografados Gigabyte/més 2,49024 8,964864 | 107,578368
Servigo de Contéiner como Servigo No6/més 0,3945 1,4202 17,0424
Servigo de Portais Web como Servigo Instancia 2,356 8,4816 101,7792

2.062.566

Assim, a expectativa de consumo para cada 12 meses ¢ de 2.532.154 USN.

Concluido o racional de célculo para USN, passamos agora para andlise de UST, assim, para
memoria de calculo serdo utilizados os valores relativos ao atual sistema de peticionamento.

Dos servicos técnicos especializados de arquitetura e configuraciao
Os valores de referéncia UST especificados a seguir terdo seu computo ajustado de

acordo com a natureza da solicitagdao, conforme detalhado na tabela abaixo.

Natureza da Tarefa Complexidade Re ferérig;ls(tl:altlzr‘];}[lzfti(:sica dor)
Planejamento/Criagao/Diagndstico Alta 1,4
Execugdo/Alteragdo/Implantagio Meédia 1,2
Exclusao Baixa 1,0
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A relacdo dos servigos técnicos especializados de arquitetura e configuragdo serao
prestados pela CONTRATADA por periodos de 12 meses at¢ o maximo de 60 meses, € nao
pelos provedores. O valor em USTs relacionados ja leva em consideragdo o fator multiplicador
relacionado. Descricdo detalhada dos servigos ¢ feita na sequéncia. O detalhamento dos
servigos estara disponivel no Termo de Referéncia.

Prazo
maximo | Expect
Valor ;
i Valo (em ativa | Cons
I Ref c | horas de umo f - Anual d
Descricao do servigo neter:) Lomple r Uteis) Execuc¢ | Mens onsumo Anuat de
D éncia | xidade (em ot ~ UST
Horério ao al de
(em UST) c ial ™M UST
UsT) omercia ensa
| (das 8h |
as 18h)
1 | Arquitetura de Solugéo 7 Alta 9,8 50 1 9,8 117.6
Alta 7 4 5 35 420
2 | Configuragdo de Méquina Virtual 5 Média 6 3 15 90 1080
3 | Configuragdo de VPN site-to-site 5 Média 6 3 2 12 144
Baixa 5 2 1 5 60
Alta 11,2 4 3 33,6 403.2
4 | Configuragdo de VPN client-to-site 8 Média | 9,6 3 2 19,2 230.4
Baixa 8 2 1 8 9
Alta | 1,12 2 1| 112 13.44
Configuracéo de Filtro Firewall (NACL, WAF, .
5 InBound/OutBound) 08 Média | 0,96 ! 3 2,88 34,56
Baixa 0,8 1 2 1,6 19.2
6 | Configuragdo de rede virtual 0,8 Média | 0,96 2 5 4.8 576
Baixa 0,8 1 7 5,6 67.2
7 | Configuragdo de sub-rede de rede 0,8 Média | 0,96 1 5 4.8 576
Baixa 0,8 1 7 5,6 67.2
Alta 0,07 2 2 0,14 1.68
8 | Configuragdo de IP publico 0,05 Média | 0,06 1 5 0,3 36
Baixa 0,05 1 7 0,35 42
9 | Configuragéo de dominio de DNS 0,8 Média | 0,96 2 5 4.8 576
Baixa 0,8 1 7 5,6 67.2
Alta 1,12 3 2 2,24
é Configuracéo de CDN 0,8 26,88
Média | 0,96 2 5 4.8 576
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Baixa 0,8 1 7 5,6 67,2
Alta 1,68 4 2 3,36 40,32
1 Configuracéo de balanceador de carga 1,2 Média | 1,44 3 5 7.2 86,4
Baixa 1,2 2 7 8,4 100,8
Alta 42 3 2 8,4 1008
; Configuracéo de certificado SSL 3 Média 3,6 2 5 18 216
Baixa 3 1 7 21 252
Alta | 28 6 2 5,6 672
é %c;gl::%l;ragao de disco customizado de SO de 2 Média 24 4 5 12 144
Baixa 2 2 7 14 168
Alta | 14 4 2 28 336
411 %S;iguragéo de disco com provisionamento de 1 Média 12 3 5 6 7
Baixa 1 2 7 7 84
Alta | 35 4 2 7 84
é Configuracéo de criptografia de dados e discos 25 Média 3 3 5 15 180
Baixa 25 2 7 17,5 210
Alta | 42 14 2 84 100,8
(15 Configuracéo de sistema de arquivos em rede 3 Média 3,6 10 5 18 216
Baixa 3 2 7 21 252
Alta | 07 8 2 14 16,8
% Configuragdo de armazenamento estético 0,5 Média 0,6 4 5 3 36
Baixa 0,5 2 7 35 42
Alta | 4.2 8 2 84 100,8
; Configuracéo de cache em memoria 3 Média 3,6 4 5 18 216
Baixa | 3 2 7 21 252
Alta 21 40 2 42 504
b | Sorangto e conrrDocer | 35 [T | 8 | 10 | 5 | @0 | o
Baixa 15 5 7 105 1260
Alta 21 6 2 42 504
S E;?ﬂgsgégﬁ%(; de escalabilidade automética 15 Média 18 4 5 90 1080
Baixa 15 2 7 105 1260
Alta | 28 12 2 56 672
i Hospedagem de containers 20 Média 24 8 5 120 1440
Baixa | 20 2 7 140 1680
Alta | 252 14 2 | 504 604.8
g Orquestragdo de maltiplas nuvens 18 Média | 21,6 10 5 108 1296
Baixa | 18 2 7 126 1512
Alta 18,2 8 5 91 1092
g Servico de aplicacdes gerenciadas 13 Média | 15,6 6 5 78 936
Baixa 13 2 5 65 780
Alta | 07 12 5 35 42
i gcc:ar;zicg)gsura(;éo de gestdo de identidade, permissdes e 05 Média 06 8 5 3 %6
Baixa 05 2 5 25 30
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Alta 28 20 2 56 672

g Configuragéo de operacéo assistida 20 Média 24 10 2 48 576
2 Servico de monitoramento 0,5 Muito 0,1 1 30 3
6 ¢ ' Baixa | ' 36
§ Setup da ferramenta de host de container 10 Alta 14 1 1 14 168
2 . .
8 Arquitetura on-premises 7 Alta 9,8 50 2 19,6 2352
S Implantar Cofre de Senhas 1 Alta 1 40 1 1 12
g Implantar Traffic Manager 1 Alta 1 8 1 1 12
i Implantar Servico de Backup 0,5 Média | 0,175 8 1 0,175 21
3 | Configuracéo de Servigo de Autenticacédo integrado
5 | com AD 8 Alta 8 16 2 16 192
g Implantacdo de Site Recovery 1 Alta 1 3 1 1 12
i Implantacgdo de Auditoria e Analise de Logs 1 Alta 1 3 1 1 12

TOTAL 2167 26.009

Os servigos de Suporte Técnico compreendem todos os chamados relativos a um servigo
previamente planejado e executado pela CONTRATADA, bem como todos os chamados que
objetivem solucionar problemas e esclarecer duvidas na utilizacdo dos servigos prestados
diretamente pelo provedor, independentemente de esses servigos terem sido provisionados pela
CONTRATADA ou pela CONTRATANTE, e serdo cobradas com base em cada solicitacao
atendida.

Os valores de referéncia UST especificados terdo seu computo ajustado de acordo com
o nivel de severidade da solicitacdao, conforme detalhado.

Tabela — Natureza da solicitagdo dos servicos técnicos especializados de suporte técnico

Criticidade da solicitag@o Nivel de Ajuste no Valor de Referéncia
Severidade (Fator Multiplicador)
Alta 1 0,2
Média 2 0,1
Baixa 3 0,05
Muito baixa 4 0,025
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Os servicos de suporte técnico constam da Tabela abaixo. Esse servigo poderad ser
prestado diretamente pela CONTRATADA ou pelo provedor, utilizando o suporte empresarial

Tabela — Servicos Técnicos Especializados de Suporte Técnico

Prazo maximo
Descricao do Valor de referéncia em . Valor (em p (e_m Hors,is_ Frequéncia Consumo
. Severidade Uteis) Horario
Servico UST UST) Comercial (das Mensal Anual
8h as 18h)
1 1 3 10 120
2 0,5 4 15 90
1.| Suporte Técnico 5
3 0,25 6 22 66
4 0,125 8 30 45
77 321

O Servigo de Suporte Técnico esta relacionado a resolugdo dos chamados que trata o
item. Uma hora corrida ¢ aquela compreendida entre o periodo de Oh as 24h, 7 dias por semana,
365 dias por ano.

Prazo para inicio de atendimento dos servicos de suporte técnico (tabela de classificacdo da

severidade)
.. i . Tempo maximo para inicio do
Descricio do Nivel de Servico P . P
atendimento

Chamados com severidade 1 1 hora nutil

Chamados com severidade 2 2 horas uteis
Chamados com severidade 3 4 horas uteis
Chamados com severidade 4 6 horas uteis

O prazo para resolu¢do dos chamados de servigos técnicos especializados de suporte
técnico constam na tabela anterior e serdo contados a partir do inicio do atendimento

Item 2 - Infraestrutura de nuvem Publica, Privada e Hibrida

O valor a ser pago para a infraestrutura serd calculado de acordo com as seguintes
defini¢des, para cada ordem de servigo.

A CONTRATANTE poderd solicitar relatorios de disponibilidade de instancias
(maquinas virtuais) dos servigos. Para esses servigos, o pagamento deverd considerar os
seguintes procedimentos:

Em caso de descumprimento da disponibilidade das instancias que compde o servigo
que acarretem a indisponibilidade do servico, sem que haja justificativa aceita pela
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CONTRATANTE, a CONTRATADA ficara sujeita a glosa no pagamento equivalente a cada
fracdo percentual de indisponibilidade abaixo do indice estipulado de 99,741% aplicado em
cima do valor do somatdério de USNs para o servico, utilizados no més de afericao da
disponibilidade, multiplicado por seis, até o limite de 30% (trinta por cento) do valor do
somatorio de USNs. Por exemplo, caso em certo més seja verificada disponibilidade de 99%
no servigo, comprovado pela aferi¢cao da indisponibilidade das instancias, sera aplicada a glosa
no pagamento de 4,446% [(99,741% — 99%)*6] sobre o somatorio de USNs utilizados pela
CONTRATANTE para a ordem de servigo, no provedor de nuvem, referente ao més de afericao
do servigo. Abaixo segue a férmula de calculo:

Indicador

Sigla Indicador Definicao Foérmula de Calculo Afericao

DSPN = [TII/ TDC] * 100

;o onde: .

Indice de Percentual de TII = Tempo em horas de Relatério Mensal de
DSPN | Disponibilidade da | disponibilidade indisponibilidade da instancia Ocorréncia de

Instincia das instancias. (excluido as paradas programadas) Indisponibilidades

TDC= Tempo em horas de
disponibilidade contratada.

Pagamento

> USN = somatorio das USNs utilizadas na ordem de servico;
ValorTotal = Valor Total em reais sem considerar descontos (glosas); ValorTotal =
> USN * Valor unitario da USN;

Formula de pagamento

Condic¢ao Valor a pagar (RS$)
Se DSPN >= 99,741% ValorTotal
Se 89,741% <= DSPN <99,741% ValorTotal * {[100% - (99,741% - DSPN)*3]}

Em caso de indisponibilidade dos servigos, sera aferido o Tempo de Restauracao do
Servico da seguinte forma:

Indicador

Sigla Indicador Defini¢iio Formula de Célculo Afericio
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Capacidade para
restaurar um
servigo de
produgio apos
uma falha do TRS = (HR - HI)
mesmo. O
conceito de onde:
“falha” refere-se a HR = Horario da Recuperacdo do
qualquer falha Se.rvico, c Relatorio Mensal de
TRS Tempo ;;ara .Restaurar de componentes HI = Horério de Inicio da Ocorréncia de
ervi¢o ; bili
¢ do servigo, que Indisponibilidade Indisponibilidades
impactem a
disponibilidade O TRS exclui o tempo de
s Indisponibilidade Planejada.
da instancia total
ou parcial dos
servigos em
produgio.
Pagamento
> USN = somatorio das USNs utilizadas na ordem de servico;
ValorTotal = Valor Total em reais sem considerar descontos (glosas);
ValorTotal = Y USN * Valor unitario da USN;
Férmula de pagamento
Condic¢ao Valor a pagar (R$)
TRS = Entre 3 horas e 1 min e 4 horas corridas ValorTotal — ValorTotal*0,03
TRS = Entre 4 horas ¢ 1 min e 5 horas corridas ValorTotal — ValorTotal*0,05
TRS = Entre 5 horas e 1 min e 6 horas corridas ValorTotal — ValorTotal*0,10
TRS = Acima de 6 horas e 1min ValorTotal — ValorTotal*0,15

Observacao: O Valor do desconto acima é calculado em cima da ordem de servico correspondente ao
més de afericio e ao servico indisponivel, calculados a cada ocorréncia.

Servicos Técnicos Especializados de Suporte Técnico — O valor a ser pago para o Servigos
Técnicos Especializados de Suporte Técnico sera calculado de acordo com as seguintes
defini¢des, para cada ordem de servigo.

Em caso de descumprimento do prazo maximo para inicio do atendimento descrito, sem
que haja justificativa aceita pela CONTRATANTE, a CONTRATADA ficar4 sujeita a glosa no
pagamento de acordo com o seguinte calculo:

ATENDIMENTO AOS CHAMADOS DE SERVICOS TECNICOS ESPECIALIZADOS DE
SUPORTE TECNICO

Pagina 81 de 92 do ETP



Agéncia Nacional

L
T

de Vigilancia Sanitaria

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP
Fase de Planejamento da Contratacdo
25351.910333/2018-27

TEMPO DE ATRASO PARA INiCIO DO ATENDIMENTO A
CADA CHAMADO EM PERCENTUAL DO PRAZO MAXIMO

PREVISTO INICIO DO ATENDIMENTO (TABELA 6 E ITEM SANCAO
7.3.4)
Tempo de atraso <=20% Adverténcia

20% < Tempo de atraso <= 60%

Glosa de 3% do valor do servigo
demandado

60% < Tempo de atraso

Glosa de 5% do valor do servigo
demandado

com o seguinte calculo:

Em caso de descumprimento do prazo estabelecido para o término das ordens de servigo
abertas pela CONTRATANTE descrito na tabela 3 e na tabela 5, sem que haja justificativa
aceita pela CONTRATANTE, a CONTRATADA ficard sujeita a glosa no pagamento de acordo

ATENDIMENTO AOS CHAMADOS DE SERVICOS TECNICOS ESPECIALIZADOS

TEMPO DE ATRASO PARA ATENDIMENTO A CADA

CHAMADO EM PERCENTUAL DO PRAZO MAXIMO SANCAO
PREVISTO PARA O CHAMADO (TABELA 3 e TABELA 5)
Tempo de atraso <= 30% Adverténcia

30% < Tempo de atraso <= 80%

Glosa de 30% do valor do servigo
demandado

80% < Tempo de atraso

Glosa de 80% do valor do servigo
demandado

Servicos de apoio estratégico em Mapeamento de Processos, Parametrizacio, Integraciao

Prazos para automacio de novos fluxos

Complexidade Prazo maximo para | Prazo total para correcio
entrega dos produtos dos produtos
BAIXISSIMA 5 3
BAIXA 8 4
MEDIA 12 6
ALTA 15 8
ALTISSIMA 20 10

Prazos para adequacio de fluxos existentes

Prazo maximo para

Prazo total para correcio

Complexidade entrega dos produtos dos produtos
BAIXISSIMA 3 2
BAIXA 4 2
MEDIA 6 3
ALTA 8 4
ALTISSIMA 10 >
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Prazos para integracio de sistemas e bases de dados existentes a solucio
tecnologica
. Prazo maximo para Prazo total para correc¢ao
BUITE GGG entrega dos produtos dos produtos
Até 5 6 4
6all 10 7
11 ou mais 15 10
INDICADOR NIVEL DE SERVICO GLOSA

|.Prazo para correcdo de
erros (defeitos)

Para defeitos com
paralisacdo do servigo ou
comprometimento grave
de dados ou ambiente,
solucao em até 02 (duas)
horas corridas ap6s a
identificacdo ou registro
do defeito.

Desconto de 1% do valor
da Nota Fiscal/Fatura do
més correspondente
referente ao Item III por
hora ou fracao,

Para defeitos sem
paralisagao do servigo, em
até 8 (oito) horas corridas
apos a identificagdo ou
registro do defeito

Desconto de 0,5% do valor
da Nota Fiscal/Fatura do
més correspondente
referente ao Item III por
hora ou fracao, por defeito,
por hora ou fracdo de

atraso, até o limite de
20%.

I1.Prazo para aceitagdo da
OS

5 (cinco) dias uteis a partir
da abertura da OS

Desconto de 1% do valor
referente ao item, por dia
util de atraso, até o limite
de 20%

I11.Prazo para entrega dos
produtos referente a
automagao de servigos

Conforme previsto nas
tabelas de temporalidade
acima

Desconto de 2% do valor
referente ao item, por dia
util de atraso, até o limite
de 60%

Item 4 - Servicos de capacitacao de usuarios

INDICADOR

NIVEL DE SERVICO

GLOSA

1V .Inicio de turma

Em at¢ 30 (trinta) dias
corridos contados a partir
da abertura da Ordem de

Desconto de 2% do valor
referente ao treinamento,
por dia corrido de atraso,

inicio do treinamento

Servigo até o limite de 60%
V.Apresentacdo do Em, no minimo, 10 (dez) | Desconto de 2% do valor
programa do dias corridos antes do | referente ao treinamento,

por dia corrido de atraso,
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treinamento para até o limite de 20%
aprovagao

Conforme definido até aqui a Anvisa possui areas claras de Peticionamento, contudo,
ndo hé na agéncia o mapeamento detalhado de cada um destes processos, deste modo, ndo ¢é
prudente que este ETP tampouco o Termo de Referéncia contenha o detalhamento dos fluxos
de processo, até porque este poderia ser um limitador do projeto. Atualmente, por exemplo, a
Anvisa ndo regula insumos veterinarios, caso a Anvisa viesse a atuar nesta area e houvesse essa
restricdo, haveria a necessidade de um novo processo de contratagdo apenas para
implementag¢dao do Peticionamento Veterinario, ou se por outro lado a Anvisa entender que
algum macroprocesso necessita ser transferido para outro ministério ou agéncia o projeto jamais
seria concluido. Deste modo, optou-se por garantir a implementacdo do projeto a partir de
insumos bem definidos, porém, deixando para a fase de automacao o detalhamento dos fluxos
de processo.

E importante destacar que a solugdo ora pretendida nio guarda relagdo com a
contratacdo de fabrica de Software, contudo, existem praticas que podem ser observadas em
tempo de planejamento, assim, a luz do que orienta o Ministério do Planejamento no guia de
Boas praticas, vedacdes e orientagdes para contratacdo de servigos de desenvolvimento e
manutengdo de software (Fabrica de Software), dada a impossibilidade de defini¢ao detalhada
dos fluxos de cada um dos processos de Peticionamento em tempos de planejamento, sempre
quando houver a necessidade de abertura de ordem de servigo sera realizado um Estudo Técnico
com a defini¢do do escopo para a abertura de cada projeto de automagdo, conforme orienta o
item 2.2 do manual.

Além do mapeamento de processos, a solugdo deverd possibilitar ainda a integragdo
com sistemas legados, porém, tendo em vista a caracteristica peculiar desses servigos o
detalhamento devera ser realizado durante a fase de planejamento de cada servico de
Peticionamento implantando. Para fins de delimitacdo de escopo as integracdes, deverdo ser
realizadas com os seguintes Sistemas/Servicos:

Datavisa Obter ou inserir dados em novos processos de Peticionamento

GRU Tratar dados relacionados a Guia de Recolhimento da Unido

SEI Integrar com processos em tramitagao

Peticionamento Integrar e persistir informagdes com ambientes legados de Peticionamento
SIGAD Integrar documentacdo digitalizada de processos

Para implantag@o da solu¢do ora pretendida se faz necessario que o termo de referéncia
seja composto por sete itens em dois lotes. O grupo 1 serd composto pela solugdo tecnologica
e o grupo 2 sera responsavel pela infraestrutura necessaria de modo a contemplar o servico de
hospedagem na modalidade de nuvem hibrida que garanta a disponibilidade e performance,
conforme segue:
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Grupo | Item Bem/Servico Unidade %tglel.

1 Solugdo de Automagédo de Processos Solugiio 1
) Licenga de usuario Usuario 2.000

1 3 Servigo de Automacao de Processos UST (48 meses) 68.590
4 Treinamento Alunos 100
1 Servigos de Computacdo em nuvem USN (12 meses) 2.532.154

5 5 Servigos Técnico especializado UST (12 meses) 26.330
3 | Treinamento Alunos 50

E importante destacar que o item 1 e 2 pertencentes ao grupo 1, estdo classificados neste
projeto como Capital, tendo em vista que apos aquisicdo da solucdo a Anvisa ndo necessitara
em outros processos licitatorios futuros, migrar ou reconstruir todo o seu processo de
Peticionamento. Ja os demais itens serdo todos classificados como servigo.

As capacitagdes previstas serdo direcionadas a equipe de TI da Anvisa e interlocutores
de sistemas, a fim de adquirir os conhecimentos técnicos necessarios para realizar as
parametrizagdes na ferramenta. Ja o treinamento previsto no item 3, refere-se apenas ao fluxo
negocial construido para determinada area e ndo engloba os aspectos técnicos.

Ainda sobre o item 3, cabe destacar que sera aplicado um deflator de 50% nos casos em
que os fluxos existentes sejam apenas alterados para incluir novas regras ou atividades, pois o
esfor¢o em se modificar um processo ja configurado na plataforma tende a ser menor.

Como ¢ possivel observar, ndo serdo previstas manutengdes corretivas, ja que os
servicos serdo cobertos por garantia durante toda a vigéncia contratual. Assim, qualquer
corre¢do de erro serd realizada pela empresa sem nenhum custo para a Anvisa.

E desejavel que este contrato tenha a vigéncia de 48 meses inicialmente, com a
possibilidade de prorroga¢do por outros 12 meses, pois o planejamento inicial da equipe,
conforme abaixo, ¢ que o primeiro processo de peticionamento seja entregue apds 6 meses de
trabalho apds assinatura do contrato. Como espera-se que alguns fluxos e parametrizagdes
sejam reaproveitados, esse prazo de implementacao de novos processos podera ser reduzido,
mas mesmo assim serao necessarios pelo menos 42 meses para configurar todos os 319 modelos
de peticionamento na plataforma. Apos esse periodo, seriam realizados ajustes para atender
novas normas ou a incorporac¢ao de novos assuntos criados ao longo da vigéncia contratual.
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Governanga

Elaboracdo

Implantagdo

6 meses 12| meses

18|meses

De acordo com Plano Diretor de Tecnologia de Informacao — PDTI, 2017 — 2018,
seguem as necessidades definidas referentes ao Peticionamento:

Ordem

Necessidade

Justificativa

Area

NSI20

Demanda 00 - Evolugao do
Peticionamento eletronico — fluxo
comum

Demanda do CETI a ser

estudada por grupo de
trabalho

CETI

NSI23

Demanda 23 - Evolugao Peticionamento
de Importagdo (PEI) e DATAVISA

Conforme DOD

GCPAF

NSI30

Demanda 28 - Sistema de
Peticionamento Eletronico de Canabidiol

Conforme DOD

GPCON

NSI32

Demanda 01 - Evolugdo do Datavisa
para atender as demandas da GGTES

Conforme DOD

GGTES

NSI35

Demanda 07 - Inclusdo de campos de
fabricante real - Datavisa

Conforme DOD

GGTPS

NSI37

Demanda 20 - Peticionamento de
certificados de Boas Praticas de
Fabricagdo

Conforme DOD

GGFIS

NSI38

Demanda 03 - Sistema de informagao
para monitoramento do mercado de
dispositivos médicos implantaveis

Conforme DOD

CMERC/GGMAE

NSI39

Demanda 31 - Desenvolvimento da
funcionalidade de Auditoria na versdo
2.0 do Sistema de Automagao de
Cosméticos (SGAS)

Conforme DOD

GECOS

NSI40

Demanda 05 - Liberagao peticionamento
totalmente eletronico para assuntos da
GGTAB tanto para empresas que pagam
sob depdsito judicial como as que pagam
mediante fluxo comum.

Conforme DOD

GGTAB

NSI41

Demanda 21 - Peticionamento eletronico
de contratos de terceirizagdo de
armazenamento atrelados a AFE

Conforme DOD

GGFIS

NSI42

Demanda 32 - Aprimoramento do
Sistema de Atualizacdo da Tabela de
Aminoacidos (SATA)

Conforme DOD

GGALI
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Também com relacdo ao PDTI e as necessidades referentes a Plataforma de
Peticionamento podemos citar o Objetivo Estratégico 8 — Implantar modelo de governanca que
favoreca a integracdo, a inovagao e o desenvolvimento institucional.

Dentre as principais metas a serem alcancadas com o presente projeto, estdo:
a) Padronizacdo de métodos e processos;

b) Estruturacdo do processo de gestao e transparéncia de informacdes, no que se refere aos
processos relativos ao Atendimento e Peticionamento Eletronico, incluindo seus
respectivos subprocessos;

c) Criagdo de repositério dinamico e unificado de dados e informagfes inerentes aos
peticionamentos e seus respectivos objetos que facilite o tramite e a localizacdo de
documentos eletrdnicos e fisicos;

d) Garantir a maior eficiéncia na gestdo dos Atendimentos e Peticionamentos Eletr6nicos,
eliminando controles manuais e registros em documentos e planilhas desestruturados;

e) Aumentar a gestdo dos fluxos operacionais no que se refere a execucao e tramitacdo de
processos de negocio, permitindo o acompanhamento e o controle do fluxo entre
departamentos e/ou contratos/fornecedores, com mensuracdo dos tempos de retorno e
execucdo das tarefas associadas ou delegadas;

f) Reduzir os custos, padronizar e acelerar o servigo de atendimento ao Setor Regulado.

g) Melhorar a experiéncia de uso do Setor Regulado e sociedade e ampliar os canais de
relacionamento entre a sociedade e a ANVISA.

h) Agilizar atomada de decisdo gerencial das &reas, com maior controle sobre 0s processos
e recursos com o objetivo de proporcionar maior produtividade e menor custo
operacional.

Resultados mensuraveis

Esperasse ainda que esta contratagdo permita, a luz do que orienta o Guia de Boas
Praticas em Contratacdo de Solugdes de TI do TCU, alguns resultados mensuraveis, como:

a) A implementacdo de processos de Peticionamento em no maximo 6 meses;

b) Inclusdo de status de tramitacdo que permita a medi¢do do tempo de atendimento de um
processo de Peticionamento do inicio ao fim.

A contratagdo desses servicos sera fundamental para que a Anvisa enfrente os diversos
desafios surgidos nos ultimos anos. Por conseguinte, ¢ de fundamental importancia a
implantacdo de Sistema Informatizado para atender ao volume crescente de demandas de
servicos de Atendimento e Peticionamento Eletronico.

a) Criar condigdes tecnoldgicas para que sejam enfrentados os desafios requeridos pela
demanda de servigos de Atendimento e Peticionamento Eletrénico:
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I.  melhorar a qualidade do processo de Atendimento e Peticionamento Eletronico,
reduzindo prazos, e aumentando sua confiabilidade;

Ii.  aprimorar a seguranca das informacdes utilizadas neste processo;

iili.  promover um novo perfil tecnoldgico com a implementacdo de novas
tecnologias de informatica;

b) Garantir niveis satisfatorios de qualidade e disponibilidade para os sistemas que
suportam o Atendimento e Peticionamento Eletrénico;

c) Possibilitar que a utilizacdo de sistemas de informacéo viabilize que, cada vez mais, a
Anvisa cumpra com a sua missdo de 6rgdo de controle e protecao;

d) Permitir total controle do processo de atendimento e Peticionamento Eletrénico,
gerando niveis cada vez mais altos de confiabilidade dos clientes;

e) Permitir maior visibilidade do processo do Atendimento e Peticionamento Eletronico
para 0s gestores da Anvisa, possibilitando o acompanhamento dos SLAS;

Esta contratagdo visa suprir as demandas das areas de negocios e da GGTIN,
relacionadas ao desenvolvimento, manuten¢do, sustentacdo e evolucdo do sistema de
Peticionamento. Pretende-se que esta solugdo se torne de uso corporativo atendendo a todas as
areas envolvidas no atendimento aos processos e peticdes do Setor Regulado.

Na Proposta Orcamentaria do PDTI 2017/2018 est4 prevista no item “2.1.3.
Novos Projetos”:

. Valor Total - 2017 Valor Total - 2018
Descricdo -
Custeio Investimento Custeio Investimento
Novo Sistema de Peticionamento - R$ 18.000.000,00 R$ 8.000.000,00

5. Avaliacéo das necessidades de adequagéo

Pode ocorrer de nem todos esses recursos serem necessarios, situacdo em que devera ser
justificada a ndo-necessidade.

5.1. Infraestrutura tecnologica

A infraestrutura da Anvisa devera ser preparada para suportar uma parte do volume
abaixo indicado.

O dimensionamento abaixo, lista os requisitos minimos para suporte da Solucdo de
Peticionamento, os quais devem ser contemplados na adequacao acima descrita, baseados na
estimativa de volume de processos e acessos a Solugao.

Os numeros abaixo indicados se baseiam nos trabalhos de levantamento realizados com
as diversas geréncias da ANVISA e refletem as expectativas indicadas por elas. Dentre estas
expectativas, destacam-se a necessidade de se ter um processo totalmente digital e oferecer um
ambiente mais integrado envolvendo o peticionamento realizado pelo Setor Regulado com a
avaliagdo dos especialistas e elimina¢do do uso de papel em todas as fases do processo.
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Para melhor dimensionamento dos valores a seguinte volumetria sera utilizada.

ACESSO AMBIENTE NUMEROS
Internet Sistema de Peticionamento 3.600? acessos por dia + N %
(crescimento percentual projetado por
ano).
Intranet Sistema de Processo Digital 2000 usuérios - 5% de concorréncia
Intranet Camada de Integracao Solu¢do devera intermediar todas as

interacoes de cada especialista ao realizar
as agdes no sistema de processo digital,
portal de processos do Peticionamento,
com o acervo digital e com os sistemas

legados.
Intranet Portal de Processos de 1.000.000 de processos e peticdes por ano
Peticionamento
Intranet Acervo Digital 1.000.000 processos por ano, totalizando
mais de 18 milhdes de paginas por ano.
Intranet Ferramenta de Indexagao 500 paginas indexadas por dia
Internet e Plataforma Analitica 1.000.000 de processos e peticionamentos
Intranet totalizando mais de 18 milhdes de

paginas por ano.
Banco de Dados Estruturados Suportar todos os sistemas acima

descritos.
Banco de Dados 1.000.000 de processos e peticionamentos
Nao-Estruturados totalizando mais de 18 milhdes de

paginas por ano.

5.2. Infraestrutura elétrica

N&o haverd necessidade de adequacdo pois a ANVISA ja possui a infraestrutura
pertinente. Qualquer necessidade de novas ferramentas ndo afetardo a rede elétrica do parque.

5.3. Logistica

Serd necessario adequar os manuais da ANVISA, sistemas e principalmente seus
processos de trabalho. O escopo dos novos servigos tende a ocasionar diversas mudancas onde
nosso quadro técnico de servidores estara apto a absorver e promover as a¢ées necessarias as
mudangas.

5.4. Espaco Fisico

A solucdo necessaria devera prover um ambiente de hardware que contemple os
ambientes de Producdo, desenvolvimento e homologacdo que possua um ambiente de
gerenciamento para a criacdo de maquinas virtuais conforme as categorias estabelecidas pela
ANVISA. Tal ambiente ndo existe atualmente na ANVISA e devera ser adquirido juntamente
com todos 0s componentes necessarios para o funcionamento da Solucéo.

2 Referente ao pico de acessos detectado no Sistema atual de peticionamento.
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Para tanto se devera reservar no data center da ANVISA espaco suficiente para dois
servidores com fornecimento de energia elétrica, conexdo de rede e refrigeracdo necessarios
para o perfeito funcionamento dessas maquinas fisicas. Com relagdo a padrdes de mercado, a
dimenséo tipica tem em torno de 200 centimetros de altura por 60 centimetros de largura e 120
centimetros de profundidade para cada uma das maquinas necessarias na solucao.

5.6. Mobiliario

Nao ha necessidades de adequag@o no mobilidrio da Anvisa pois o mobilidrio atual ja
esta adequado ao uso de uso de uma solugdo de peticionamento eletronico.

5.7 Demais necessidades aplicaveis

A ANVISA precisara se adequar as mudancas culturais com 0s novos processos de
trabalho, diante disto estdo sendo previstos treinamentos do quadro técnico dos servidores para
que tenham todas as condi¢Oes de capacidade requeridas a fiscalizacdo e conduta da nova
contratacao.

6. Avaliacdo e definicdo de recursos materiais e humanos

6.1. Recursos Materiais

Para implantacdo da solucdo escolhida, ndo haverd necessidade de aquisicdo de
recursos materiais.

6.2. Recursos Humanos

Para a implantacdo e manutencao da solucédo prevista neste ETP havera necessidade de
alocacao de profissionais da ANVISA para atender os perfis de fiscal técnico e gestor do
contrato, bem como do requisitante.

7. Defini¢do dos mecanismos de continuidade

Com o objetivo de manter a continuidade da solugdo em caso de situacdes adversas,
segue abaixo o mapeamento destas situacdes e a definicdo de agdes a serem tomadas com o
intuito de manter a continuidade da soluc¢do e dos servigos:

Fim de contrato (planejado) com antecedéncia de 30 dias:

- Verificar e garantir que estejam atualizados manuais, procedimentos, documentacdes,
relatorios, acessos e senhas;

- Realizar reunides de transferéncia de conhecimento;
- Verificar a existéncia de pendéncias e apresentar resumo da situagdo final do contrato;

- Encaminhar o contrato para a area de contratagao para que sejam tomadas as agdes cabiveis.

Fim de contrato (nfao planejado) durante toda a execucio do contrato:
- Realizar encontros periodicos com o objetivo de transferéncia de conhecimento;
- Manter atualizada a documentag@o, manuais e procedimentos;

- Manter a equipe da ANVISA apta a operar, mesmo que minimamente, a solucao contratada;

- Solicitar a CONTRATADA que realize repasse tecnoldgico antes do encerramento do
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contrato.

- Nao atendimento dos ANS — A¢do: Seguir glosas e sangdes previstas no contrato.

Descontinuidade dos servicos por parte da Contratada (ruptura contratual, faléncia,
sequestro de dados)

- Os requisitos do Contratante para portabilidade e interoperabilidade devem ser
cuidadosamente avaliados e definidos em Termo de Referéncia, a fim de mitigar relagdes de
dependéncia com a Contratada.

- Processos, procedimentos e recursos devem ser estabelecidos e testados para viabilizar a
transferéncia de operagdes da solugdo tecnoldgica da Contratada para outra alternativa.

- Definir em Edital a obrigacdo de elaborar Plano de Migracao das informagdes legadas e do
bom funcionamento do processo de trabalho para outros fornecedores, em caso de troca.

- Garantir que a empresa se comprometa contratualmente com todo o apoio necessario para a
mudanga de provedor do servico ou modelo de negocio.

- Garantir junto ao provedor treinamento e repasse das informagdes para o novo provedor
contratado.

- Prever procedimentos gerais para a transicdo contratual viabilizada por padrdes abertos e
interoperabilidade de governo eletronico.

Faléncia da contratada - Conduzir junto ao juridico conforme mecanismos de rescisdo e
cumprimento das garantias e providenciar nova contratagao;

Problemas orcamentarios - Buscar junto aos gestores do contrato meios de se manter apenas
acOes emergenciais.

8. Declaragéo da viabilidade da contratagéo

Os Integrantes Técnico e Requisitante do planejamento desta contratagdo declaram a
viabilidade do projeto em questdo por atenderem as premissas necessarias do servigo publico
como ja descritas, alcangando o atendimento aos Orgdos de controle e possibilitando a
continuidade de crescimento da instituicdo, enriquecendo assim sua missdo junto a
administracdo publica e a sociedade.

9. Avaliacdo da autoridade competente

(X ) Decido pelo PROSSEGUIMENTO da contratacdo, conforme os motivos expostos
na declaragdo de viabilidade da contratagao.

( ) Decido pelo NAO PROSSEGUIMENTO da contratagio, conforme a motivacio do
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despacho em anexo a este Estudo Técnico Preliminar.

( ) Decido pelo PROSSEGUIMENTO da contratagao ainda que tenha sido declarada a
INVIABILIDADE da contratagdo pelos Integrantes Requisitante e Técnico da Equipe de
Planejamento da Contratacao, conforme a motivacdo do despacho em anexo a este Estudo

Técnico Preliminar.
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