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1. RELATORIO

1.1. Trata-se da analise da Minuta de Portaria (SEl
2824112) que institui a norma para o uso e internalizacao de
Softwares no ambito da Anvisa, e revogacao da Orientacao de
Servico n? 80, de 4 de fevereiro de 2020.

1.2. A minuta foi apresentada ao Comité de Governanca
Digital - CGD, em 23/05/2024, durante sua 42 Reuniao Ordinaria
(Ata SEI 2984006), onde o comité aprovou a minuta apresentada
por unanimidade.

1.3. Seguindo, o processo foi encaminhado a esta
Diretoria por meio do Despacho ne
56/2024/SEI/COSED/GGTIN/ANVISA (SEI 2954058), para

apreciacao do Diretor Presidente.

2. ANALISE

2.1. A internalizacao de sistemas de informacao é
definida como o processo de adaptacao de uma solucao e/ou
servico, desenvolvido externamente, capaz de atender uma



demanda da instituicao. Desta forma, é um procedimento
importante para garantir que solucbes desenvolvidas fora da
instituicao sejam adaptadas ao ambiente de tecnologia da
informacao da Anvisa.

2.2. Para atender a esta demanda, o CGD (entao
CETI) deliberou, em reuniao realizada no dia 27 de fevereiro de
2019 (Ata de reuniao SEI 0503194), pela criacao de uma norma
de uso de software na Anvisa, que resultou na publicacao da
Orientacao de Servico n? 80, de 4 de fevereiro de 2020 (SEl
0900207).

2.3. A citada Orientacao de Servico, estabeleceu, em seu
art. 13:

Art. 13. Sao responsabilidades da area de seguranca
digital:

(...)

1l - revisar esta Orientacao de Servico sempre que se

fizer necessdrio, nao excedendo o periodo maximo de 2
(dois) anos, conforme disposto no art. 47, V, da Posic.

2.4. E importante esclarecer, que a Politica de Seguranca
da Informacao e Comunicacoes - POSIC foi atualizada em 2023,
tendo sido publicada a Portaria n? 72, de 26 de janeiro de 2023
e revogada a Portaria n? 1.440, de 22 de outubro de 2018 e a

Portaria n? 49, de 3 de julho de 2020. Assim, a revisao dos
normativos esta previsto em seu art. 62 :

Art. 62. Esta Politica de Seguranca da informacao e
Comunicacoes e os demais normativos de seguranca da
informacao e comunicacdes derivados dessa POSIC
devem ser revisados periodicamente, nao excedendo o
periodo maximo de 2 (dois) anos.

2.5. Na apresentacao ao CGD, foram destacadas as
diferencas entre a homologacao de softwares de prateleira e a
internalizacao de sistemas desenvolvidos por outras instituicdes,
processos que apresentam fluxos e exigéncias diferentes, vez que
as necessidades de internalizacao sempre devem ser inseridas no
Plano Diretor de Tecnologia da Informacao e Comunicacao
(PDTIC) e, no caso de homologacao de softwares, a inclusao no
Plano deve acontecer para 0S casos que necessitem de
contratacao ou aquisicao de licencas.

2.6. Além da atualizacao prevista nos normativos, a nova
minuta apresenta o fluxo, destacando que, no caso de
internalizacao, o projeto deve ser incluido o PDTIC ja no inicio do
projeto, permitindo o acompanhamento continuo pela Geréncia-



Geral de Tecnologia da Informacao- GGTIN, permitindo ainda a
identificacao e correcao de problemas tecnoldgicos, durante o
desenvolvimento, evitando dificuldades e frustracdes no final do
processo.

2.7. Diante do exposto, avalia-se que minuta de Portaria
proposta atende aos objetivos esperados, representando um
importante instrumento de gestao da Tecnologia da Informacao e
Comunicacao.

3. VOTO

3.1. Considerando que a proposta de minuta de Portaria
estd alinhada a POSIC e fora aprovada pelo CGD, manifesto-me
FAVORAVEL a aprovacdo da minuta de Portaria proposta (SEl
2824112) e a revogacao da Orientacao de Servico n2 80, de 4 de
fevereiro de 2020 (SEI 2954000).

3.2. E o voto, que encaminho para decisdo final da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 03/06/2024, as 16:45,
JEII j conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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