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1. APRESENTAGAO

A Geréncia Geral de Tecnologia da Informagdo (GGTIN) da Anvisa tem como missdo
promover o alinhamento estratégico entre a tecnologia e as metas institucionais da Agéncia.

O Modelo de Governancga de TIC foi desenvolvido para fortalecer a gestdo dos recursos
tecnologicos, garantindo que a Tl seja um ativo estratégico na execugdo de servigos publicos,
apoiando as areas finalisticas da Agéncia.

Este modelo é baseado em diretrizes que visam aprimorar a eficiéncia, a inovacgdo e a
transparéncia na utilizagdo de solugdes tecnoldgicas, sempre focando nas necessidades da
sociedade e no cumprimento das regulamentagdes vigentes. Entre as diretrizes do modelo,
destacam-se o foco em resultados, a otimizagdo de recursos, a prestagdo de contas e a
conformidade com normas legais e contratuais. Além disso, 0 Modelo de Governanga de TIC da
Anvisa adota as melhores praticas de mercado, que garantem uma gestdo integrada e orientada
por indicadores de desempenho e monitoramento continuo. Reforga, também o seu compromisso
com a Transformacao Digital, integrando-se ao programa E-Digital do Governo Federal, que visa a
modernizacgdo dos servigos publicos, por meio do uso intensivo de tecnologias digitais.

Com isto, a Anvisa se posiciona na vanguarda da gestdo publica, fortalecendo as suas
capacidades internas e garantindo que a tecnologia da informagao esteja cumprindo plenamente
as necessidades da sociedade e as exigéncias de transparéncia e eficiéncia.
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2. INTRODUGAO

0 Modelo de Governanga de Tecnologia da Informagdo e Comunicagao da Anvisa tem como
objetivo alinhar os recursos tecnoldgicos as estratégias organizacionais, promovendo a eficiéncia,
a inovagdo e o foco nos resultados, desempenhando um papel fundamental na transformacao
digital, reforgar a preocupagao com praticas capazes de reduzir 0s riscos operacionais e garantir a
continuidade e a otimizagdo dos servigos publicos prestados a sociedade, fornecendo um suporte
robusto para a tomada de decisdes estratégicas, o cumprimento de sua missao institucional e a
promogao de inovagdes que aprimorem 0s processos regulatorios.

Este modelo segue o Guia de Governanga de TIC do Sisp e em conformidade com as
legislagOes e normativos que regem o setor publico, como a nova Lei n.° 14.133/2021, que regula
as licitagdes e contratos administrativos e a Instrucdo Normativa SGD/ME n.° 01/2019, que
estabelece diretrizes para a contratagdao de solugbes de tecnologia da informagao, alterada pela
Instrugdo Normativa SGD/ME n.° 94/2022, e alinhada com a Portaria SGD/ME n.° 18.152/2020, que
dispde sobre a implantagdo da Governanca de Tecnologia da Informagdo e Comunicagdo nos
orgdos e entidades pertencentes ao Sistema de Administragdo dos Recursos de Tecnologia da
Informacdo do Poder Executivo Federal (Sisp) e as praticas recomendadas pelo Tribunal de Contas
da Unido (TCU), visando garantir que as decisoes relacionadas a TIC sejam sempre externas ao
suporte da missdo institucional e que elevem a qualidade dos servigos prestados ao cidadao.

A governanga de TIC é o sistema pelo qual os usos atual e futuro da TIC seja dirigido e
controlado, mediante avaliagao e direcionamento do uso da TIC, para dar suporte a organizacao e
monitorar 0 seu uso para realizar os planos, incluida a estratégia e as politicas de uso da TIC dentro
da organizacgao.

Convém que os dirigentes que coordenem TICs, baseiem-se em trés tarefas principais,
considerando o Guia de Governanga de TIC do Sisp, conforme apresenta a Figura 1:

AVALIAR

DIRECIONAR g MONITORAR

Figura 1 - Tarefas da Governanca de TIC

Fonte: Guia de Governanga de TIC do Sisp

A governanca de TIC tem foco estratégico e de alto nivel, garantindo que as TICs estejam
alinhadas com os objetivos estratégicos da organizagdo, a criagdo de valor e o retorno esperado
sobre os investimentos. A sua fungdo é definir as politicas, diretrizes e o arcabougo para garantir
que as TICs contribuam de maneira eficaz com a organizagdo. A governanga toma decisdes sobre
como deve ser direcionada e como 0s riscos e oportunidades sdo gerenciados.
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A responsabilidade pela governanga de TIC estd nas mados da alta administragdo, por
intermédio do Comité de Governancga Digital (CGD), estabelecendo diretrizes para que a gestao
execute as suas fungdes, garantindo que a TIC funcione de forma integrada e que agregue valor
ao negocio.

A gestado de TIC tem foco operacional e de execugado, cujo objetivo é gerir o dia a dia das
operagoes de TIC, incluindo a execugdo de projetos, manutencao de sistemas e infraestrutura, e
gestdo de equipes de tecnologia. A sua fungao é implementar as politicas e diretrizes definidas pela
governanca, focando em garantir a eficiéncia, seguranca e qualidade dos servigos de TIC. Envolve
0 controle de recursos e o gerenciamento de riscos operacionais e a responsabilidade esta nas
maos de gestores e equipes operacionais, como gestores de Tl, coordenadores e técnicos, que
tratam da execucao pratica das estratégias definidas.

A Figura 2 apresenta as fungbes basicas, bem como os papéis responsaveis, tanto pela
governancga, quanto pela gestao de TIC:

Necessidades das Partes Interessadas

Governanca de TIC

AVALIAR

s
Al

DIRECIONAR MONITORAR

3

‘ £
\ T
Gestao de TIC

Projetos de Operacoes de N
TIC TIC

Figura 2 - Diferenca Entre Governanga e Gestdo de TIC

Fonte: Guia de Governanga de TIC do Sisp
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3. PRINCIPIOS

Principios sdo valores e assungdes fundamentais adotados por uma organizagdo. S@o as
convicgoes que orientam e impdem limites a tomada de decisdo, a comunicagdo dentro e fora da
organizagao, bem como a sua administragao.

3.1 Principios fundamentais

Para uma atuagao eficiente e transparente da Administragdo Publica Federal, sdo observados os
seguintes principios fundamentais:

Legalidade, Impessoalidade, Moralidade, Publicidade e Eficiéncia, estes principios estdo
claramente definidos no artigo 37 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5 de
outubro de 1988, e orientam a atuagdo do Estado para garantir a conformidade com os direitos
e deveres previstos na legislacao;

Planejamento, Coordenagdo, Descentralizagao, Delegacao de Competéncia e Controle,
dispostos no Decreto-Lei n.° 200/1967, estes principios asseguram a organizacao e a eficiéncia
administrativa, promovendo a descentralizagdo das agdes e a delegagdo responsavel de
competéncias no ambito do governo federal;

Legalidade, Finalidade, Motivacao, Razoabilidade, Proporcionalidade, Moralidade, Ampla
Defesa, Contraditorio, Juridica, Interesse Publico e Eficiéncia, definidos pela Lei n.°
9.784/1999, estes principios estabelecem os fundamentos do processo administrativo no setor
publico, garantindo a seguranca, a equidade e a legalidade nas decisdes e atos administrativos.

Foco nas necessidades da sociedade, abertura e transparéncia, compartilhamento da
capacidade de servigo, simplicidade, priorizagcao de servigos publicos disponibilizados em
meio digital, seguranca e privacidade, participacao e controle social, governo como
plataforma e inovacado, estes principios sdo expressos no Decreto n.° 8.638/2016, e visam
modernizar a gestdo publica, priorizando a inovacgao, a inclusdo digital e a participagao ativa da
sociedade na formulagdo de politicas publicas.

Lideranca, Integridade, Responsabilidade, Compromisso, Transparéncia, Accountability,
dispostos na Instrugdo Normativa Conjunta CGU/MP n.° 1/2016, que estabelece estes principios
como pilares da boa governancga, reforcando a importdncia de uma administragdo publica
comprometida com a ética, a prestagdo de contas e a integridade.

Os principios citados formam a base do funcionamento da Administragao Publica Federal,
garantindo a eficacia das agGes governamentais, a transparéncia na gestao dos recursos publicos
e o cumprimento dos direitos e deveres de todos os cidadaos.
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3.2 Principios Especificos

Os principios especificos para a governanca de TIC estdo alinhados com as melhores praticas e com as diretrizes previstas, para garantir o bom funcionamento das Tecnologias da Informacdo e Comunicagao (TIC), em
uma organizagao publica como a Anvisa, conforme dispostos na Portaria SGD/ME n.° 18.152/2020:

A governanca de TIC deve
garantir que as acoes estejam
em conformidade com as
obrigacdes legais,
regulamentares e contratuais
vigentes, cumprindo os
requisitos estabelecidos pela
legislacao e pelos contratos
relacionados a Anvisa

Essencial que as
responsabilidades e os papéis
nas tomadas de decisoes de
TIC sejam claramente
definidos e compreendidos,
garantindo a prestacao de
contas das acoes realizadas e
a responsabilizacao pelos
resultados alcangados

Conformidade

A governanca e gestaode TIC
devem ser organizadas com base
nas necessidades das partes
principais interessadas, incluindo a
sociedade, o Comité de
Governanca Digital (CGD) e as
areas de negdcios, sempre
alinhadas aos objetivos da Agéncia

Foco nas partes
interessadas

838

PRINCIPIOS DA
GOVERNANCA
DE TIC

Responsabilizacao Gestao por
e prestacao de resultados
contas

Transparéncia

Deve ser amplamente reportado ao
Comité de Governanca Digital (CGD)
e a sociedade o desempenho das
iniciativas de TIC, incluindo custos,
riscos e resultados, garantindo
transparéncia no uso dos recursos
publicos e facilitando o acesso as
informacdes pertinentes

~ e

=2
6 TIC como

A governanca de TIC deve ser
inovadora com foco no papel
estratégico das tecnologias,
garantindo que as TICs nao

apenas sustentem os servigcos

da Anvisa, mas também
viabilizem a implementacao
de novas estratégias
organizacionais

ativo

estratégico
*v

A governanca de TIC deve ser
orientada para resultados,
implementando mecanismos
eficazes de medicaoe
monitoramento das metas, com o
objetivo de otimizar custos, mitigar
riscos e gerar valor por meio de
acoes estratégicas que atendam
aos objetivos da Agéncia
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4. DIRETRIZES

As diretrizes atendem aos principios fundamentais, que orientam e impdem limites a tomada de decisdo, a comunicagdo dentro e fora da organizagdo, bem como a sua administragcdo e que podem ser especificadas, por
meio de uma politica de governanca de TIC estabelecida, como:

Desenvolver e Levando em consideracao as especificidades e o nivel de maturidade
implantar a atual da sua organizacao e observando as orientacoes e préticas
governanga de TIC definidas no Guia de Governanca de TIC do Sisp;

Fomentar a Visando o compartilhamento e a otimizacao dos recursos de TIC
integracdo entre 6rgaos e entidades

a. os principios e as diretrizes para a governanca de TIC, especificas
para o 6rgdo e complementares as dispostas na Portaria SETIC/MP
n.2 19, de 29 de maio de 2017, se necessario; e

Definir, b. os papéis e responsabilidades dos envolvidos nas tomadas de
formalmente, no  jo(isges sobre TIC:
dmbito da
organizagdo: c. as estruturas envolvidas na governanca de TIC;

d. os mecanismos de transparéncia e prestacao de contas dos
investimentos de recursos publicos aplicados em iniciativas de TIC; e

e. as interfaces entre as fun¢des de governanca e gestao de TIC.

As diretrizes gerais devem observar: a responsabilidade e transparéncia no uso da Tl; o alinhamento entre as agdes de governancga e gestdo de TIC; a avaliagdo, direcionamento e monitoramento da gestao de TIC; a
adequacdo da TIC ao propdsito de apoiar a organizagdo; o alinhamento entre as praticas de governanga e gestdo de TIC e as estratégias e necessidades institucionais; e a reutilizagdo de mecanismos e estruturas ja existentes,
quando possivel.

As diretrizes de governancga de TIC da Anvisa sdo orientagdes que visam garantir a eficiéncia, a transparéncia e o alinhamento das ag¢oes de Tecnologia da Informagdo e Comunicacao (TIC), com os objetivos institucionais
da Agéncia, seguindo as melhores praticas previstas por normativos como o Guia de Governanca de TIC do Sisp e outros modelos de governancga de TIC no setor publico.

Essas diretrizes sdo elementos fundamentais para garantir que as TICs da Anvisa estejam sempre alinhadas com a missdo da institui¢cdo, otimizando os recursos disponiveis e gerenciando os riscos de forma eficaz,
sempre com foco na entrega de resultados e no atendimento as demandas da sociedade.
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5. PRATICAS DE GOVERNANGA DE TIC

As praticas dizem respeito aos principais assuntos e temas relacionados a governanga de
TIC e estdo diretamente associadas ao papel da alta administragcdo na governancga de TIC, dentro
do contexto organizacional. As dez préaticas sao:

Envolvimento da alta
administragao com iniciativas
de TIC

Especificagao dos direitos
decisorios sobre TIC

Comité de TIC

Riscos de TIC

Portfélio de TIC

Alinhamento estratégico

Sistema de comunicacao e
transparéncia

Conformidade do ambiente de
TIC

Monitoramento do
desempenho de TIC

Avaliacao do uso de TIC

Relacionada ao apoio e a participagdo da alta administragdo na governanga da
TIC, avaliando, direcionando e monitorando as ag¢des de TIC, bem como se
comprometendo com a alocag¢do dos recursos necessarios ao bom
funcionamento da governanca de TIC

Relacionada a defini¢do clara dos papéis e responsabilidades sobre as
questdes de TIC, especificando quais decisdes competem a quem no dmbito
da organizagédo

Relacionada a instituigdo e ao funcionamento de uma estrutura multidisciplinar,
para tratar de questdes e decisdes relevantes a governanga de TIC, composta
pelo Comité de Governanga Digital (CGD)

Relacionada a governanga dos riscos de TIC, para a sustentagdo dos
processos finalisticos, de apoio e gerenciais, bem como a definigdo de
politicas e diretrizes para o tratamento desses riscos

Relacionada a governancga dos investimentos em TIC, que inclui a priorizagao
de investimentos, sele¢do de investimentos e analise de beneficios

Relacionada ao direcionamento e alinhamento das a¢des de TIC com as
necessidades da organizagdo e suas partes envolvidas, facilitando o alcance
dos objetivos da organizagdo, a boa comunicagio e a cooperagdo mutua

Relacionada a comunicagéo entre a area de TIC, a alta administracdo e as
partes envolvidas no uso da TIC, para favorecer a transparéncia e a prestacdo
de contas das agdes empreendidas pela TIC

Relacionada a analise continua da conformidade do ambiente de TIC, frente
aos marcos regulatérios que regem a administragio publica, tais como leis,
decretos, instrugdes normativas, acordaos etc.

Relacionada ao monitoramento e a supervisdo do desempenho das agoes
empreendidas pela TIC, como o atingimento das metas de nivel de servigo,
resultados de programas e projetos, indicadores de implementacdo dos planos
de TIC etc.

Relacionada a supervisdo do uso e da alocagéo dos recursos de TIC, com
vistas a assegurar a existéncia de recursos suficientes para o atendimento das
necessidades atuais e futuras da organizagdo e de suas partes envolvidas
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A Figura 3 apresenta o Mapa de Relacionamento entre as Praticas de governanca de TIC,
agrupando-as conforme as tarefas de governanca de TIC, além de demonstrar a relagdo entre as
funcbes de governanga e de gestdo de TIC.

A Figura 3 abaixo tem o intuito de facilitar a visualizagao das interagdes entre as 10 préticas,
ndo sendo exaustiva ou restritiva, mas apresentando as principais relagdes existentes:

Necessidades das Partes Interessadas

Governanca de TIC

AVALIAR

DIRECIONAR MONITORAR

GestaodeTIC

Projetos de TIC Operagoes de TIC

Figura 3 - Relacionamento Entre as Praticas de Governanga de TIC
Fonte: Guia de Governanga de TIC do Sisp

A Figura 4 apresenta a Cadeia de Valor da Anvisa representada por meio do seu modelo
de negocio, o qual explica de maneira grafica como os recursos da Anvisa, aplicados aos seus
processos internos, geram resultados e valor a sociedade. A Figura 4 apresenta o recorte da Cadeia
de Valor da Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagdo — GGTIN, que cita os processos de TIC
que permitirdo a adogao das praticas de governanga de gestdo na Anvisa.

o000

10
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GOVERNANCA E GESTAO INTEGRADA

. VALORES
PUBLICOS

i),
&

SEGURANCA

ACESSO
VI

OPERAGAO

CONFIANGA E

=

INFORMAGAO

GESTAO DE RISCOS CORPORATIVOS

Figura 4 — Cadeia de Valor da Anvisa 2023
Fonte: Modelo de negécio — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Conforme apresenta a unidade de Planejamento, 0 modelo de negdcio € uma representacao
visual que expressa, de forma integrada, a logica de transformagdo dos principais recursos da
organizagdo em produtos e servigcos que geram valor para a sociedade. O modelo de negocio da
Anvisa esta centrado na geragdo de valor publico e contempla uma visdo integrada de governancga
e gestdo, que alinha estratégia e operacdo da cadeia de valor para direcionar e realizar agbes

voltadas a promogado e protegdo da saude da populagdo, no contexto do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

0 modelo de negdcio cria e gera os seguintes valores publicos para a sociedade:

e Seguranga Sanitaria para todos;

e Acesso a Servigos e Produtos de Saude de Qualidade;
e Confianga e Previsibilidade no Ambiente Regulatorio; e
e Informacdo para Autonomia e Cidadania em Saude.

Em termos de recursos de Tl, tem-se na representagdo do modelo de negdcio, o
Macroprocesso de Suporte — 1° nivel da Cadeia de Valor (processos que garantem a manutencao
e o funcionamento da organizagdo e a execugdo dos demais processos) e estdo diretamente

relacionados a gestdo dos recursos necessarios ao desenvolvimento de todos os processos da
organizagao.

Nos Processos de 2° Nivel da Cadeia de Valor, tem-se a Gestdo de Tecnologia de
Informagdo, que conforme a integragdo promovida pelo Sistema de Organizagdo e Inovagado
Institucional do Governo Federal (Siorg), diz respeito a implementagdo, o gerenciamento, a
avaliagdo dos sistemas informatizados, a seguranga e banco de dados, a automagdo, o
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gerenciamento da informacgdo e a determinagdo de estratégias de utilizagdo da informatica para
garantir o melhor desempenho dos setores da organizagao.

ID-CV UORG Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5
-~
2.1.1.2 GGTIN MACROPROCESSOS Gestdo do desenvolvimento  Gerir comités de suporte a Gerir Comité de Governanca
GERENCIAIS organizacional e da inovacdo  governanca Digital (CGD)
34 GGTIN MACROPROCESSOS DE Gestédo de tecnologia da
SUPORTE informagéo
34.1 CGOTI MACROPROCESSOS DE Gestdo de tecnologia da Planejar e monitorar a
SUPORTE informagéo gestdo de tecnologia da
informagédo
342 GEOTI MACROPROCESSOS DE Gestédo de tecnologia da Gerir operagdes de Tl
SUPORTE informagéo
343 GESOL MACROPROCESSOS DE Gestdo de tecnologia da Desenvolver sistemas
SUPORTE informagéo corporativos
344 COSED MACROPROCESSOS DE Gestédo de tecnologia da Gerenciar a Seguranca

SUPORTE

Missdo da GGTIN:

informagéo

Digital

Figura 4 — Cadeia de Valor da GGTIN
Fonte: Aplan/Gadip/Diretor-Presidente/Anvisa

"Prover solugbes inovadoras de tecnologia da informagdo que suportem e aperfeicoem 0s
processos da Anvisa, garantindo eficiéncia, transparéncia e seguranga para o0 cidadao,
contribuindo para a protegdo da saude publica.”

Visdao da GGTIN:

"Ser referéncia em Tecnologia da Informagcdo e Comunicagdes no setor publico, viabilizando a
missao institucional da Anvisa com inovagdo continua, exceléncia operacional e foco na geragdo
de valor para a sociedade. "

12



=
A

6. IMPLANTAGAO DO MODELO

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

MODELO DE
GOVERNANCA DETIC
MGT

As praticas mencionadas no tépico anterior serdo adotadas por etapas, conforme diagrama abaixo, para que a governanga de TIC seja implantada
de forma gradual e efetiva na Anvisa. A implantacao do modelo sera monitorada e atualizada sempre que for necessario. A Figura 5 agrupa as 10 Praticas

em 7 Etapas.

Etapa 6

Etapa 7

Pratica0l > Pratica02 > Prética03

Pratica 04 \ Pratica 05

Pratica 06 k\/

Pratica 07

Pratica 08

Pratica 09

Pratica 10 P

Figura 5 — Etapas para implantagdo da governanga de TIC na Anvisa

A seguir, descreve-se cada uma das etapas exibidas na Figura 5, apresentando os principais produtos ou artefatos associados a etapa, assim
como o status de cada uma, as quais todas encontram-se como concluidas. Além disso, também sdo citadas as evidéncias de cada uma das etapas.
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Etapas para implantagao da governanca de TIC na Anvisa

Pratica Descrigdo Produtos Status em 2025

O Comité de Governancga Digital da Anvisa estara comprometido com as agbes de TIC.
e Deliberagdes sobre TIC, registradas em atas, despachos e

Envolvimento da alta administragdo com iniciativas de TIC; portarias.
1,2e3 e Portaria de instituicdo do Comité de Governanga Digital; Etapa concluida.
Especificagdo dos direitos decisérios sobre TIC; e e Regimento interno do Comité de Governanga Digital;

e Atas de reunido do Comité de TIC.
Comité de TI.

Evidéncias Etapa1:

Este papel é desempenhado pelo Comité de Governanga Digital (CGD), conforme Regimento publicado pela Portaria N° 60, de 24 de janeiro de 2022 Portaria - PRT n° 0060, de 24/01/2022 . As atas estao disponiveis na caixa especifica do
CGD no SEI (Processos do Bloco Interno 73208).

Pratica Descrigao Produtos Status em 2025
Deveréo ser implantados mecanismos para a governanga dos riscos de TIC e a selegdo de investimentos em TIC. e Politica de gestao de riscos da Anvisa;
e Deliberagodes sobre riscos de TIC, com participagdo do Comité
i : de G Digital, registrad tas; ,
4e5 Riscos de TIC; e. 'c?vernangla : igi ? regis ral as em atas Biese Cenelde,
e Critérios de priorizagédo dos projetos de TIC;
Portfélio de TIC; e Portfélio de projetos de TIC do 6rgao;

e Relatérios de desempenho do portfdlio de TIC.

Evidéncias Etapa 2:

- A Portaria N° 60, de 24 de janeiro de 2022 Portaria - PRT n° 0060, de 24/01/2022 , institui a Politica de Governanga Organizacional da Agéncia, que inclui a gestao de riscos corporativos e controles internos. Com isso, a Tl utiliza as
diretrizes e metodologias estabelecidas pelo processo de Gestdo de Riscos Corporativos da Anvisa.

- O Monitoramento do GRC é realizado trimestralmente, onde os riscos sao reportados em ferramenta especifica CQUAL - Diagrama_Processos_Repositério - Power Bl.

- Os principais instrumentos de Tl como Plano de Transformagao Digital, PDTIC e Contratagdes de Tl possuem seus riscos mapeados conforme essa metodologia. Para as contratagées de TIC ha também um banco de riscos de
contratacdes de Tl que é gerenciado pela area de Conformidade e Contratos de TI, a fim de apoiar as equipes de planejamento de contratagdes.

- Os critérios de priorizagao estédo definidos do PDTIC estédo estabelecidos na Metodologia de Gestao de Portfélio de Projetos de TIC (MGPP). As necessidades de TIC que ndo estéo incluidas no PDTIC s&o avaliadas a partir do
preenchimento do Formulario de solicitagdo de demanda de TIC, disponivel em: [Canal de Projetos de TIC (Pagina 1 de 13)], para que a agao seja classificada e submetida a deliberagcdo do CGD.

- Todos os projetos de TIC podem ser acompanhados por meio do painel Acompanhamento dos Projetos de Solucées de TIC disponivel na Intravisa.

- O acompanhamento do Portfélio é registrado nas atas do CGD, que ficam gravadas, disponiveis a consulta dos membros do CGD.
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Pratica Descricao Produtos Status em 2025

~ - . . . L . . ~ e Plano Diretor de Tl - PDTIC;
As acgbes de TIC deverdo ser direcionadas e alinhadas com as necessidades da organizagao e suas partes envolvidas. Tais agbes

deverao ser monitoradas a partir de indicadores. Plano de Transf?rmagao Digital - PTD; ,
6 e Plano Contratagées Anual - PCA,; Etapa Concluida.
Alinhamento Estratégico e Metas e projetos estratégicos da Tl
' e Politica de seguranca da informagao - POSIC

Evidéncias Etapa 3:

Instrumentos disponiveis na Intravisa e Portal:

- PTD publicado no Portal;

- PDTIC publicado no Portal;

- O PCA contempla as contratagdes de Tl e esta disponivel no painel de compras.

- As metas e projetos estratégicos da Tl estado previstos no Plano Estratégico 2024-2027 — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

- Projetos estratégicos — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
- Politica de Seguranga da Informagao e Comunicagdes Posic.

Etapa 4

Pratica Descrigéao Produtos Status em 2025
Devera ser implantado um conjunto de mecanismos que contribua para comunicag¢ao e transparéncia das acées de TIC. e Plano de comunicacgao;
7 e Acles que permitam a melhoria da comunicagao. Etapa Concluida.
Sistema de comunicacgao e transparéncia. e Eventos de comunicacéo.

Evidéncias Etapa 4:

- Foram estabelecidas agées no PDTIC 2023-2025 para o objetivo estratégico de Tl: OE5. Aprimorar a Comunicagao Interna e Externa. Foi incluida e concluida agdo no PDTIC 2023-2025: 1-09-01 Divulgar para a Anvisa os planos, metas,
acgoes e resultados relacionados a TIC.
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Pratica Descrigéo Produtos Status em 2025

e Processo de monitoramento da conformidade de contratos e

contratagdes de TI;

A GGTIN devera implantar mecanismos para o monitoramento da conformidade de TIC. . _
e Acompanhamento do resultado do Autodiagnéstico do SISP

8
) . (iGOVSISP) e do acompanhamento dos indicadores do TCU
Conformidade do ambiente de TIC.

Etapa Concluida.

IESGo, especificamente com o iGovTl e o iGesTlI;

e Acoes de melhorias conforme os resultados obtidos no iIESGo.

Evidéncias Etapa 5:

- A Coordenacgao de Conformidade e Contratos de Tl — CCOTI tem realizado o monitoramento de conformidade dos assuntos relativos a contratos e contratagdes de Tl. Para tanto, sdo enviados guestionamentos a Secretaria de Governo
Digital/MGl, divulgacdo dos materiais as equipes e inclusdo no Sharepoint da CCOTI. Além disso, a area também divulga as publicagdes de portarias ou normativos relacionados a TI.

- Relatdrio Individual da Autoavaliacédo da ANVISA segundo o Acérdao 1913/2024-TCU-Plenario de 2024.

- Resultado Geral do Autodiagnéstico do iGovSISP.

Etapa 6

Pratica Descrigdo Produtos Status em 2025

e Relatorios de desempenho de TIC relacionados ao

acompanhamento do PDTIC, PTD, metas e projetos
estratégicos. Etapa Concluida.

A GGTIN devera implantar mecanismos para o monitoramento do desempenho de TIC.

e Definicdo de OKR institucional para o acompanhamento das
metas do PTD.

Monitoramento do desempenho da TIC.

Evidéncias Etapa 6:

- Acompanhamento dos planos de TIC — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa (disponivel para o PDTIC e para o PTD).

- Acompanhamento do OKR Tatico de entregas do Plano de Transformacéo Digital na ferramenta da Aplan.
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Etapa 7

Pratica Descrigao Produtos Status em 2025

e Plano de capacidade de TIC;

e Acompanhamento do portfélio de TIC;

e Relatorios de gestdo de demandas e projetos de TlI;
e Relatorios de satisfagdo com a TlI.

GGTIN devera implantar mecanismos para avaliar o uso de TIC.
10 Etapa Concluida.

Avaliacdo do uso da TIC

Evidéncias Etapa 7:

- A gestéo da capacidade operacional de TIC é apresentada nas reuniées do CGD para fins de deliberagado sobre a priorizagdo dos projetos das filas.

- Descrita na Metodologia de Gestéo de Portfélio de Projetos de TIC 2.0, por meio do Fluxo de Execugédo de Projetos de TIC.

- As avaliagbes dos Product Owners (PO) do Projeto estdo apresentadas no painel Acompanhamento dos Projetos de Solucdes de TIC disponivel na Intravisa.
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7. LICOES APRENDIDAS

Ao longo da execugdo das praticas de governanga e gestdo, foram observadas algumas
licdes aprendidas, que também podem ser consideradas como fatores criticos de sucesso, que
sdo listadas a seguir:

Inclusdo do Gestor de TI como membro titular do Comité Gestor da Estratégia (CGE)
da Anvisa;

Boa representatividade do Comité de Governanga Digital (CGD);

Promocao da cultura digital e da Metodologia Agil de Desenvolvimento de Sistemas;
Modelo de governancga do PTD;

Fortalecimento das parcerias intergovernamentais e privadas;

Alteragdo do processo de Analise de Impacto Regulatério (AIR) com a inclusdo da
analise pela TI;

Programacao orgamentaria especifica para aplicagdo em TIC.

8. OPORTUNIDADES DE MELHORIA

Aprimorar os modelos dos comités CGE e CGD;
Comunicagao efetiva das deliberagdes do CGD com os membros das diretorias;
Centralizagdo da comunicagéo das ag¢des do CGD.

Proposta de aprimoramento do modelo Agil de desenvolvimento, segundo a
avaliagdo dos Product Owners (PO) dos projetos que participaram, consolidando
com as visdes dos Lideres (Gesol/GGTIN) e da equipe de desenvolvimento de
sistemas, coletadas nas oficinas realizadas em mar¢o de 2025.

9. DIFICULDADES

Falta de recursos humanos na area de TI;
Alta rotatividade dos profissionais de Tl pelas empresas prestadoras de servigo;
Processo de contratacdo de Tl oneroso;

Acumulo de atribui¢des pelo CGD por conta dos normativos de aplicagdo de uso
obrigatorio.
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10. PROCESSO DE REVISAO DO MGT

A revisdo do MGT ocorrera a cada 03 (trés) anos ou se houver a atualizagdo de normativos
que impactem de forma significativa as definicbes do Modelo de Governanga de Tl. Nesse
momento, serdo verificados o alinhamento dos normativos, diretrizes e praticas abordadas neste
documento.

11. LISTA DE ABREVIATURAS

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
APF Administragéo Publica Federal
GGTIN Geréncia-Geral da Tecnologia da Informagéo
SISP Sistema de Administragéo dos Recursos de Tecnologia da Informacao
TI Tecnologia da Informagéo
TIC Tecnologia da Informag&o e Comunicagio
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12. LEGISLAGAO, NORMATIVOS E BOAS PRATICAS

n Referéncia Descrigao

Modelo referencial de governanga de TIC do
SISP, constituido por um conjunto de praticas
1. Guia de Governanca de TIC do Sisp v 2.0 relacionadas a governanga de
Tecnologia da Informagéo e Comunicagao
(TIC)

Dispde sobre a implantagdo da Governanga
de Tecnologia da Informagédo e Comunicacao

2 PORTARIA N° 778, DE 4 DE ABRIL DE nos 6rgaos e entidades pertencentes ao
) 2019 Sistema de Administragdo dos Recursos de
Tecnologia da Informagéo do Poder Executivo
Federal - SISP.

Altera a Portaria n° 778, de 4 de abril de 2019,
que dispbe sobre a implantagéo da
PORTARIA N° 18.152, DE 4 DE AGOSTO ~ >overnanca de Tecnologia da Informagdo e
3. Comunicagdo nos 6rgaos e entidades
DE 2020 ) . ~

pertencentes ao Sistema de Administragao

dos Recursos de Tecnologia da Informacgéo do
Poder Executivo Federal - SISP

Dispde sobre o Sistema de Administragao dos

4 Decreto n.° 11.736, de 18 de outubro de Recursos de
) 2023 Tecnologia da Informagéo (Sisp), do Poder
Executivo federal
5, ABNT NBR ISO/IEC 38500/2025 Trata da governanga de Tecnologia da

Informacgao (TI) para a organizagao

Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais

o}
6. LEI N° 13.709, DE 14 DE AGOSTO DE 2018 (LGPD)
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DECRETO N°9.319, DE 21 DE MARCO DE
2018

ESTRATEGIA BRASILEIRA PARA A
TRANSFORMACAO DIGITAL

Lei n.° 12.527, de 18 de novembro de 2011

Lei n.° 14.129, de 29 de marco de 2021

Decreto n.° 9.203, de 22 de novembro de
2017

DECRETO N°9.637, DE 26 DE DEZEMBRO

DE 2018

Decreto n.° 12.198, de 24 de setembro de
2024

21

Institui o Sistema Nacional para a
Transformacgao Digital e estabelece a
estrutura de governanga para a implantagéo
da Estratégia Brasileira para a Transformacgao
Digital.

Sistema Nacional para a Transformagao
Digital — SinDigital | Estratégia Brasileira para
a Transformacéo Digital - E-Digital

E-Digital | Ediggo 2018

Dispbe sobre os procedimentos a serem
observados pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, com o fim de garantir o
acesso a informagodes

Dispde sobre principios, regras e instrumentos
para o aumento da eficiéncia da administragao
publica, especialmente por meio da
desburocratizagao, da inovacgao, da
transformacéo digital e da participagao do
cidadao

Dispbe sobre a politica de governanga da
administragéo publica federal direta,
autarquica e fundacional

Institui a Politica Nacional de Seguranga da
Informacgao, dispde sobre a governanga da
segurancga da informagéo, e altera o Decreto
n°® 2.295, de 4 de agosto de 1997, que
regulamenta o disposto no art. 24, caput ,
inciso IX, da Lei n° 8.666, de 21 de junho de
1993, e dispde sobre a dispensa de licitagao
Nnos casos que possam comprometer a
seguranga nacional.

Institui a Estratégia Federal de Governo Digital
para o periodo de 2024 a 2027 e a
Infraestrutura Nacional de Dados, no ambito
dos 6rgaos e das entidades da administragao
publica federal direta, autarquica e fundacional
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Instrucdo Normativa SEGES/ME n.° 20, de 4
de abril de 2022

Instrucdo Normativa SGD/ME n.° 94, de 23
de dezembro de 2022

Estratégia Brasileira para a Transformacao
Digital (E-Digital) Ciclo 2022-2026

Decreto n.° 10.641, de 2 de marco de 2021

Instrucdo Normativa Conjunta n.° 1, de 10 de

maio de 2016

Legislacdo, privacidade e seguranca do
Governo Digital

22

Dispde sobre o Plano Anual de Contratagbes
de bens, servigos, obras e solugdes de
tecnologia da informagéo e comunicagdes no
ambito da Administragao Publica Federal
direta, autarquica e fundacional e sobre o
Sistema de Planejamento e Gerenciamento de
Contratagoes

Dispbe sobre o processo de contratagao de
solugdes de Tecnologia da Informacéo e
Comunicacéo - TIC pelos 6rgaos e entidades
integrantes do Sistema de Administragdo dos
Recursos de Tecnologia da Informagéao - SISP
do Poder Executivo Federal

Promover a digitalizacdo de diversos setores
da economia e da sociedade. Seu propdsito é
criar um ambiente mais conectado, inovador e
sustentavel, impulsionando o desenvolvimento

de novas tecnologias e integrando a
transformacgéo digital aos servigos publicos, as
empresas e aos cidadaos

Institui a Politica Nacional de Seguranga da
Informacgao (PNSI), no &mbito da
administragao publica federal, com a
finalidade de assegurar a disponibilidade, a
integridade, a confidencialidade e a
autenticidade da informagao em ambito
nacional

Dispde sobre controles internos, gestao de
riscos e governancga no dmbito do Poder
Executivo Federal

Principais atos legislativos e normativos sobre
privacidade, segurancga da informacéo e
protegao de dados
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