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PREGAQO ELETRONICO N° 009/2026 — ANALISE AUTOMATIZADA DE
PROCESSOS ANVISA
RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO N° 01, 02 E 03

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO N° 01 — RECEBIDO EM 24/09/2026 as 15h35:

1. Anexo | — TR, item 20.1 e item 7.2.1.8.2 (Clausula 3% da Minuta). Reajuste e risco
cambial — equilibrio econémico-financeiro. Considerando que o item 20.1 do Termo de
Referéncia estabelece precos fixos e irreajustaveis durante a vigéncia inicial de 24 (vinte
e quatro) meses, e que o item 7.2.1.8.2 fixa o valor maximo do ddlar na data do pregéo,
verifica-se que parcela relevante do custo é indexada em moeda estrangeira sem
mecanismo de recomposicdo ao longo de toda a vigéncia inicial. Entendemos que, para
preservar o equilibrio econdmico-financeiro e evitar a defasagem cambial e inflacionaria,
o contrato admitir4 reajuste anual (a cada 12 meses) pelo indice ICTI, aplicavel inclusive
no curso da vigéncia inicial, e/ou mecanismo de recomposi¢do da variacdo cambial.
Esta correto 0 nosso entendimento? Nao havendo tal previsao, solicitamos a inclusao
de clausula especifica de reajuste anual e/ou de repactuacado cambial.

RESPOSTA: Né&o esté correto. Conforme o item 20.1 do Termo de Referéncia e a
Clausula Terceira da Minuta de Contrato, os pregcos séo fixos e irreajustaveis
durante a vigéncia contratual de 24 (vinte e quatro) meses. O reajuste pela
variacdo do indice de Custo da Tecnologia da Informac&o (ICTI) somente podera
ocorrer ap0s a expiracdo davigénciainicial, nos termos do item 20.2.1, observada
a anualidade contada a partir do ultimo reajuste (item 20.3).

A revisdo prevista no item 20.2.2 tem carater excepcional e pressupde fato
superveniente, imprevisivel, ou previsivel de consequéncias incalculaveis, que
torne o contrato excessivamente oneroso, devidamente justificado e comprovado.
A variacdo cambial ordinéria constitui risco previsivel, inerente a atividade da
licitante, cabendo a cada proponente considera-lo nacomposicéo do seu Fator de
Correcao (FC), inclusive quanto a eventuais custos de prote¢cdo cambial.

O pedido de inclusdo de nova clausula contratual ndo se insere no escopo do
pedido de esclarecimento. Ficam mantidas as condi¢cdes do Edital e de seus

anexos.
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2. Anexo | — TR, item 7.2.1.8.3. Formacao de pre¢o — composi¢ao do Fator de Correcdo
(FC). Entendemos que o Fator de Correcdo (FC) previsto no item 7.2.1.8.3, aplicado
sobre o valor obtido na calculadora publica do provedor, contempla a inclusdo de todos
os tributos incidentes (ISS, PIS, COFINS e demais), das despesas (taxa de hedge
cambial, garantia contratual, despesas administrativas e suporte do provedor) e da
margem de lucro da Contratada, de modo que o valor unitario do crédito (VCN) reflita a
integralidade dos custos da prestacao. Esta correto o nosso entendimento?
RESPOSTA: Esta correto. O Fator de Correcéo, aplicado sobre o consumo
mensurado, constitui a uUnica forma de remuneracdo do Item 1, devendo
contemplar aintegralidade dos custos diretos e indiretos da prestagcdo desse item,
incluidos tributos, encargos, despesas operacionais e administrativas, suporte
técnico da fabricante (item 6.1.1 do Termo de Referéncia) e margem de lucro, nao
sendo admitida qualquer cobranca adicional a esse titulo.

3. Anexo |- TR, itens 7.2.1.8.3 a 7.2.1.8.5. Equivaléncia do Crédito em Nuvem em dolar.
Considerando a formula VM = Cred x (Délar Licitante x FC) e o valor unitario VCN =
VMI/Cred, entendemos que cada Crédito em Nuvem equivale a US$ 1,00 (um délar) de
servicos mensurados na calculadora publica do provedor, de forma que a quantidade
estimada de 600.000 créditos corresponde a US$ 600.000,00 de consumo estimado de
nuvem ao longo dos 24 meses. Esta correto o nosso entendimento?

RESPOSTA: Esta correto. Da formula VM = Cred x (Délar Licitante x FC) e da
definicdo VCN = VM / Cred decorre que VCN = Délar Licitante x FC, de modo que
cada Crédito em Nuvem corresponde a US$ 1,00 (um délar) de servigos valorados
na calculadora publica do provedor, antes da aplicacdo do Fator de Correcao.
Ressalta-se que o quantitativo de 600.000 (seiscentos mil) créditos representa
estimativa e limite maximo de consumo durante a vigéncia contratual, sem
obrigatoriedade de utilizacao integral, sendo remunerados apenas os créditos
efetivamente consumidos e comprovados, conforme itens 6.2, 7.2.1.3 e 7.2.1.6 do

Termo de Referéncia.

4. Anexo | — TR, item 7.2.1.8.2. Referéncia do dolar na data do pregao. Solicitamos
esclarecimento quanto a referéncia exata do valor maximo do délar de que trata o item
7.2.1.8.2: entendemos tratar-se da cotacdo de venda do ddlar dos EUA (PTAX de

venda) divulgada pelo Banco Central do Brasil referente ao dia Gtil imediatamente
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anterior a data de realizacdo do pregdo. Esta correto 0 nosso entendimento? Em caso
negativo, solicitamos a indicacao precisa da fonte e da data de referéncia a serem
adotadas na formulacao das propostas.

RESPOSTA: Estéa correto. Considerando que o encerramento do recebimento das
propostas ocorre antes da divulgacao dataxa PTAX do préprio dia da sesséo, e a
fim de assegurar par@metro objetivo, verificavel eisonémico atodos os licitantes,
adota-se como valor maximo do Dolar Licitante a taxa PTAX de venda do dolar
dos Estados Unidos divulgada pelo Banco Central do Brasil referente ao dia util
imediatamente anterior a data de realizagdo do pregdao, ou seja, 28/09/2026.
Permanece facultado ao licitante, nos termos do item 7.2.1.8.2 do Termo de

Referéncia, atribuir valor inferior a esse limite.

5. Anexo | — TR, item 7.2.1.13.17 e Apéndice Il. Servicos de IA generativa em regido
Brasil (LGPD/soberania). Considerando a exigéncia do item 7.2.1.13.17 de que o
armazenamento, o processamento e qualquer tratamento de dados da ANVISA ocorram
em ambiente de nuvem dentro do territorio nacional, e que a estimativa do Apéndice I
contempla servi¢cos de inteligéncia artificial generativa, visdo computacional e busca
cognitiva, entendemos que tais servi¢cos deverdo estar disponiveis na regido Brasil do
provedor; e que, na hipotese de determinado modelo ou servico de IA ndo possuir
disponibilidade em regido nacional, sera admitida a adocdo de solugéo tecnicamente
eguivalente que preserve a soberania dos dados. Esta correto 0 nosso entendimento?
RESPOSTA: Nao estd correto. Nos termos do item 7.2.1.13.17 do Termo de
Referéncia, o armazenamento, o processamento e qualquer tratamento dos dados
da ANVISA deverdo ocorrer, obrigatoriamente, em ambiente de nuvem localizado
em territorio nacional. A exigéncia alcanca todos os servi¢gos que tratem dados da
ANVISA, inclusive os de inteligéncia artificial generativa, visdo computacional e
busca cognitiva, abrangendo as chamadas de inferéncia aos modelos. Dessa
forma, ndo sera admitida solucdo que envolva o0 armazenamento, o
processamento ou qualquer tratamento, ainda que transitério, de dados da
ANVISA fora do territério nacional, incluidas as modalidades de implantacao
global ou em regido estrangeira oferecidas pelos provedores, independentemente
de salvaguardas contratuais ou técnicas. Na hipotese de determinado modelo ou
servi¢co de IA ndo estar disponivel em regido nacional, somente sera admitida a

adocdo de modelo ou servigo distinto que esteja disponivel em regido localizada
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no Brasil, que atenda integralmente aos requisitos funcionais, de desempenho e
de capacidade de processamento previstos no Termo de Referéncia, em especial
nos itens 7.2.1.13.14 a 7.2.1.13.16, e que observe o limite de créditos estimado

para a contratagao.

6. Anexo | - TR, item 7.2.1.13.13 e Apéndice Il. Neutralidade de fabricante da estimativa
de servicos. Considerando que o item 7.2.1.13.13 admite solugdo compativel com os
principais provedores de nuvem em operacao no territorio brasileiro, e que o Apéndice
Il descreve os servicos com nomenclatura do portfélio de um fabricante especifico,
entendemos que o referido Apéndice possui carater meramente estimativo e referencial,
ndo vinculando o licitante a fabricante determinado, sendo admitido qualquer provedor
com datacenter no Brasil e detentor das certificagbes 1SO 27017, ISO 27018 e SOC 2.
Esté correto o0 nosso entendimento?

RESPOSTA: Esta correto. O Apéndice Il possui carater meramente estimativo e
referencial. A nomenclatura nele adotada foi utilizada exclusivamente como
parametro para o dimensionamento dos servigos de computa¢cdo em nuvem e n&o
vincula o licitante a fabricante ou provedor determinado, em consonéncia com o
item 7.2.1.13.13 do Termo de Referéncia. Sera admitido qualquer provedor de
nuvem em operacdo no territdrio nacional que ofereca servigos funcionalmente
equivalentes aos descritos no referido Apéndice. O provedor devera atender
integralmente as especificagdes técnicas previstas nos itens 7.2.1.9a 7.2.1.13 do
Termo de Referéncia, inclusive quanto as certificagdes 1SO 27017, ISO 27018 e
SOC 2, ou a demonstracéo de atendimento a todos os objetivos e controles das
referidas normas, conforme faculta o item 7.2.1.13.6. Dever& observar, ainda, a
exigéncia de armazenamento e processamento dos dados em territério nacional

(item 7.2.1.13.17) e a limitagdo a um Unico provedor estabelecida no item 2.8.

7. Anexo | — TR, item 2.8 e Edital, item 6.3. Subcontratacdo do provedor e execucao do
Item 2 via consorcio. Considerando o item 2.8 do Termo de Referéncia, que permite a
subcontratacdo do servico de computacédo em nuvem (Item 1) de um Unico provedor, e
o item 6.3 do Edital, que faculta a participacdo em consorcio, entendemos que: (i) a
prestacao do Item 1 podera ser realizada mediante contratacdo do provedor de nuvem;
e (ii) na hipétese de participagdo em consoércio, a execugdo do Item 2 (Servigo Técnico

Especializado) pela empresa consorciada responsavel por essa parcela do objeto
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configura execucédo direta pela propria Contratada — uma vez que as consorciadas
respondem de forma solidaria pelos atos praticados, nos termos do item 6.3.1 do Edital
— e, portanto, ndo se caracteriza a subcontratacéo vedada pelo item 2.8 do Termo de
Referéncia. Esta correto o nosso entendimento?

RESPOSTA: Esté correto, com as observacgdes a seguir.

Quanto ao subitem (i), o item 2.8 do Termo de Referéncia admite a subcontratacéo
do servico de computacdo em nuvem (Item 1) de apenas um provedor,
permanecendo a Contratada integralmente responsavel pela perfeita execugao
contratual, pela supervisdo e coordenacao das atividades da subcontratada e pelo
cumprimento das obrigacdes perante a Contratante (item 2.8.1).

Quanto ao subitem (ii), o consércio € considerado pela Contratante como ente
anico, inclusive para fins de acompanhamento contratual (item 2.7.1 do Termo de
Referéncia), e as consorciadas respondem solidariamente pelos atos praticados
(item 6.3.1 do Edital), razdo pela qual a execucdo do Item 2 por consorciada néo
configura subcontratacdo. Para tanto, a consorciada devera constar do
compromisso de constituicdo do consdrcio, com a discriminacdo de seu
percentual de participacéo e de suas obrigagdes (item 6.3.1), e 0 consorcio devera
estar constituido e registrado antes da celebracdo do contrato (item 6.3.7).
Permanece vedada a subcontratacdo do Item 2, por qualquer das consorciadas, a

terceiros estranhos ao consoércio.

8. Anexo | — TR, itens 6.1.1 e 7.2.1.13.4. Suporte do fabricante (modelo revendido) no
Item 1. Entendemos que o suporte técnico da fabricante e o nivel profissional de suporte
do cloud partner, referidos nos itens 6.1.1 e 7.2.1.13.4, integram o Item 1 (Servico de
Computacdo em Nuvem, no modelo de suporte revendido pelo provedor), sendo
cobrados através dos créditos em nuvem, e ndo constituem item de contratacao
apartado nem servico de suporte a ser prestado pela Contratada. Esta correto 0 nosso
entendimento?

RESPOSTA: Esta parcialmente correto. O suporte técnico da fabricante integra o
Item 1 (Servico de Computagdo em Nuvem), nos termos do item 6.1.1 do Termo de
Referéncia, e ndo constitui item de contratacédo apartado.

Entretanto, o custo do suporte técnico da fabricante e do nivel profissional de
suporte do cloud partner devera estar contemplado no Fator de Correcéo, nédo

sendo admitida sua cobran¢ca como consumo adicional de créditos. Os Créditos
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em Nuvem destinam-se a mensurar exclusivamente o consumo dos servi¢cos de
computacdo em nuvem, dimensionados conforme o Apéndice Il do Termo de
Referéncia.

Ressalta-se, ainda, que a disponibilizacdo desse suporte nédo afasta a
responsabilidade da Contratada pela garantia da disponibilidade do ambiente de
producédo e pela reducdo dos tempos de parada, nos termos dos itens 2.8.1 e
7.2.1.13.4 do Termo de Referéncia.

9. Anexo | — Apéndice | (ANS) e TR item 7.2.2.4.2. Niveis de aceitagdo (Apéndice VIII)
e Fator de Ajuste (FA). O Apéndice | (Acordo de Niveis de Servigo) remete ao Apéndice
VIII — Detalhamento dos Niveis de Aceitacdo, o qual ndo localizamos no conjunto de
documentos publicado. Solicitamos a sua disponibilizacdo, por ser essencial ao
dimensionamento do Fator de Ajuste (FA) e das glosas. Ademais, entendemos que o
Fator de Ajuste (FA) e as glosas do ANS incidem exclusivamente sobre o Item 2 (Servigo
Técnico Especializado), remunerado por HST, e ndo sobre o Item 1 (consumo de
nuvem). Esta correto o nosso entendimento?

RESPOSTA: A mencgao ao Apéndice VIII, constante dos itens 2 e 9.1 do Apéndice
| do Termo de Referéncia, decorre de erro material de remissao. O documento
correspondente € o Apéndice VIl — Detalhamento dos Niveis de Aceitagdo de
Servico, integrante do Termo de Referéncia publicado (Anexo | do Edital), que
detalha, para a Situagdo 1 e para a Situagado 2, as frentes, os pré-requisitos, as
fontes de informacéo, as saidas esperadas, 0s niveis de acuracia e os critérios de
avaliacdo de cada iteracdo. Assim, onde se lé “Apéndice VIII”, leia-se “Apéndice
viI”.

Quanto ao entendimento, esta parcialmente correto. O Fator de Ajuste (FA) incide
exclusivamente sobre o Item 2, por integrar a formula de Pagamento Devido do
Servigco Técnico Especializado (item 7.2.2.4.2.1 do Termo de Referéncia).

As glosas, por sua vez, incidem sobre a base de célculo definida em cada
indicador do Apéndice I: os indicadores ANS 01, ANS 02 e ANS 04 incidem sobre
o valor da fatura ou da Ordem de Servico correspondente, e o indicador ANS 03
incide sobre o valor adjudicado, que abrange ambos os itens. Ndo procede,
portanto, o entendimento de que as glosas incidem exclusivamente sobre o Item
2.
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10. Edital, item 13.7 e Anexo | — TR, item 15.1. Atestado de capacidade técnica —
somatorio e consorcio. Considerando os itens 13.7 do Edital e 15.1 do Termo de
Referéncia, entendemos que: (i) sera aceito o somatério de atestados de capacidade
técnica, inclusive de diferentes empresas integrantes de consoércio; e (i) atendem a
exigéncia os atestados que comprovem processamento automatizado de documentos
por inteligéncia artificial, aprendizado de méaquina ou processamento de linguagem
natural, e/ou desenvolvimento e operacdo de solugcbes de andlise, tratamento ou
inteligéncia de dados em ambiente de nuvem, ainda que prestados em dominio de
negocio distinto do regulatério-sanitario. Esta correto o nosso entendimento?
RESPOSTA: Quanto ao subitem (i), esta correto. E aceito o somatério de atestados
(item 13.7.1.2 do Edital e item 15.3 do Termo de Referéncia) e, em caso de
consoércio, é valida a apresentacao do somatério dos quantitativos de cada
consorciado ou a apresentacdo isolada por um unico consorciado (item 6.3.6 do
Edital).

Quanto ao subitem (ii), esta parcialmente correto. Nao se exige que a experiéncia
tenha sido obtida no dominio regulatério-sanitario, uma vez que a alinea “d” do
item 15.1.1 do Termo de Referéncia abrange soluc¢fes aplicadas a processos de
negocio, administrativos, operacionais, regulatérios ou corporativos.

Todavia, os atestados devem comprovar a execucgao de servigos relacionados ao
tratamento e ainteligénciade dados por meio de solu¢fes cognitivas em ambiente
de nuvem (item 13.7.1.1 do Edital e item 15.1.1 do Termo de Referéncia), de modo
gue solugdes de analise ou tratamento de dados em nuvem desprovidas de
componente de inteligéncia artificial, aprendizado de maguina ou técnicas
cognitivas correlatas ndo atendem, isoladamente, a exigéncia. As atividades
descritas nas alineas “a” a “d” do item 15.1.1 devem ser demonstradas em
conjunto, admitida a apresentacdo de atestados distintos que, somados, as
comprovem (item 15.2 do Termo de Referéncia).

Os atestados devem, ainda, ser compativeis em caracteristicas, quantidades e
prazos com o objeto e indicar as ferramentas utilizadas e o quantitativo de horas
(itens 13.7.1 e 13.7.1.1 do Edital), podendo ser complementados por contratos,
notas fiscais ou outros documentos idéneos (item 13.7.1.7) e submetidos a

diligéncia (item 15.5 do Termo de Referéncia).
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11. Anexo | — TR, item 7.2.1.13.7. SLA de disponibilidade (CSP) x SLA de atendimento.
Entendemos que o SLA de disponibilidade (uptime) dos servicos de nuvem é de
responsabilidade estrita do provedor (CSP), conforme os acordos de nivel de servico
publicados por cada fabricante, cabendo a Contratada a responsabilidade pelo SLA de
atendimento; e que a Contratada ndo serd penalizada por indisponibilidades
decorrentes exclusivamente do provedor de nuvem. Est4d correto o0 nosso
entendimento?

RESPOSTA: Esta parcialmente correto. Os niveis de disponibilidade de referéncia
dos servigcos de nuvem séo aqueles publicados pelo provedor, conforme o item
7.2.1.13.7 do Termo de Referéncia, ndo havendo indicador préprio de
disponibilidade distinto daqueles niveis.

Contudo, sendo o provedor de nuvem subcontratado da Contratada, esta
permanece integralmente responsavel perante a Contratante pela perfeita
execugao contratual (item 2.8.1 do Termo de Referéncia), inclusive quanto aos
efeitos de indisponibilidades sobre as entregas e os prazos previstos. Nao ha,
portanto, isencdo automética de penalidades. Eventual n&o aplicacdo de
deducdes sera analisada caso a caso, a juizo da Contratante, mediante motivagéo
que demonstre tratar-se de fato alheio a Contratada, nos termos do item 12 do

Apéndice | do Termo de Referéncia.

12. Anexo | - TR, itens 5.2 e 7.2.1.8.4. Volume estimado x teto de créditos e pagamento
por consumo. Considerando que os volumes indicados nos itens 5.2.1 e 5.2.2
(aproximadamente 700.000 e 8.000.000 de paginas) sdo estimativas, e que o item 6.2
estabelece pagamento por consumo mensal efetivo, entendemos que: (i) 0 pagamento
observara o consumo real (pay-as-you-go), limitado ao teto de 600.000 créditos; e (ii)
caso 0 consumo necessario supere o teto de créditos estimado, a continuidade da
execucdo dependera de formalizacdo de termo aditivo. Est4 correto o nosso
entendimento?

RESPOSTA: Esta correto, com as observacgdes a seguir.

Quanto ao subitem (i), o pagamento sera realizado por consumo mensal
efetivamente comprovado, limitado ao quantitativo de 600.000 (seiscentos mil)
créditos e ao valor contratual, sem compra prévia de créditos pela Contratante
(itens 6.2, 7.2.1.3 e 7.2.1.6 do Termo de Referéncia).
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Quanto ao subitem (ii), qualquer alteracdo do quantitativo ou do valor dos créditos
somente poderd ocorrer mediante termo aditivo devidamente justificado (item
7.2.1.8.3 do Termo de Referéncia), cuja celebracdo depende do interesse e da
conveniénciada Contratante e daobservancia dos limites legais e regulamentares
apliciveis. Consumo superior ao limite contratado, sem prévia formalizacéo de
aditivo, ndo sera remunerado.

Registra-se, ainda, que, nos termos da redacdo do subitem 5.3.2 do Termo de
Referéncia dada pelo Memorando n° 7/2026/UCAN/DIEI/PRESI, os quantitativos de
700 (setecentos) processos para a Situacdo 1 e de 8.000 (oito mil) processos para
a Situacédo 2 constituem limites quantitativos da contratacdo, sendo estimativos
os volumes de paginas indicados nos itens 5.2.1 e 5.2.2, calculados com base na
média de 1.000 (mil) paginas por processo.

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO N° 02 — RECEBIDO EM 24/09/2026 as 15h59:

1. solicita-se a prorrogacao da data de abertura das propostas e da sessao publica
da licitagdo, a fim de que haja tempo habil a apropriada anélise do edital e para concluir
0s procedimentos necessarios a participagdo no processo, incluida a elaboracdo da
proposta.

RESPOSTA: A solicitagdo de prorrogacéo da data de abertura das propostas e da
sessdo publica foi analisada pela Agéncia. Contudo, ndo se vislumbram, neste
momento, elementos que justifiquem a alteragdo do cronograma estabelecido no
edital.

Destaca-se que o objeto da contratacdo possui natureza compativel com a
prestacdo de servicos tecnoldégicos comuns, encontrando-se seu escopo,
requisitos técnicos, critérios de avaliacédo e condi¢cfes de execucdo descritos de
forma suficiente no edital e em seus anexos, permitindo aos interessados a
adequada compreensdo das demandas da contratacdo e a elaboracdo de suas
propostas.

Adicionalmente, durante a fase preparatoria da contratacdo, especialmente nas
etapas de pesquisa de mercado e obtencdo de cotacBes para estimativa de
precos, verificou-se a participagcdo de empresas do setor sem registro de

dificuldades relevantes para compreensdo do objeto, dimensionamento do
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esfor¢co técnico ou elaboracdo de propostas indicativas. Tal circunstancia
demonstra que as informacg6es disponibilizadas séo suficientes para subsidiar a
precificacdo e a estruturacao das propostas pelos potenciais licitantes.

Portanto, os prazos estabelecidos no edital sdo adequados e suficientes para

assegurar a ampla participacao dos interessados.

2. Considerando que o Apéndice | estabelece metas de acuracia de 60%, 85% e
95% por iteracdo, solicita-se a definicdo objetiva da métrica de "acurécia" a ser aplicada
— se percentual de campos corretamente extraidos por processo, percentual de
processos integralmente corretos, ou métricas estatisticas (precisao, revocacado, F1-
score) — bem como a férmula de célculo e a unidade de medida do denominador.
RESPOSTA: A apuracdo serd realizada sobre os processos integrantes da
amostra selecionada conforme metodologia de inspecao prevista no Apéndicel e
seu detalhamento presente no Apéndice VII, observadas as quantidades definidas
na tabela de amostragem.

Para efeito de aceitacdo, cada processo sera classificado como Aprovado ou Nao
Aprovado, de acordo com a aderéncia do resultado obtido aos critérios de
gualidade e as regras de negocio estabelecidas para arespectivafrente e iteracéo.
Processos classificados como “Ndo Aprovado” serdao considerados erros para
fins de calculo da acuracia.

As metas de 60%, 85% e 95% previstas para as diferentes iteragdes representam
niveis minimos de acerto progressivamente crescentes a serem alcangados pela
solucéo sobre o conjunto de processos avaliados na amostra correspondente.

O uso de métricas poderdo ser empregadas internamente pela contratada e
ANVISA como mecanismos de desenvolvimento e aperfeicoamento da solucdo,

sem impacto na afericdo dos niveis de servico.

3. Solicita-se o detalhamento do contetido das frentes S1F1, S1F2, S1F3 e S2F1,
indicando as atividades compreendidas em cada uma e os critérios de aprovacao por
frente.

RESPOSTA: O descritivo das atividades estdo presentes no Apéndice VIl -
DETALHAMENTO DOS NIVEIS DE ACEITACAO DE SERVICO, nas tabelas que
detalham as atividades por cada frente. As siglas S1F1, S1F2, S1F3 e S2F1 foram

utilizadas com a finalidade de atribuir uma identificacdo abreviada as atividades,
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facilitando sua referéncia. A nomenclatura segue a correspondéncia entre a
situacdao e afrente, conforme atabela menciona: S1F1 - Situacédo 1, Frente 1; S1F2
— Situacdo 1, Frente 2; S1F3 — Situacéao 1, Frente 3; e S2F1 — Situacdao 2, Frente 1.

4, Considerando que o item 5.5.7 reconhece que documentos oriundos de
digitalizacdo em papel podem apresentar erros de caracteres, e o item 7.2.2.24.2.1
exclui da garantia os erros decorrentes de baixa qualidade de digitalizacdo, rasuras,
falta de informagé&o, arquivos corrompidos ou dados manuscritos ilegiveis, é correto o
entendimento de que essa mesma excluséo se aplica a apuracao de acuracia do Acordo
de Niveis de Servico, de modo que tais ocorréncias sejam expurgadas da base amostral
prevista no Apéndice 1?

RESPOSTA: Sim. Esté correto o entendimento de que, para fins de apuragado da
acuracia prevista no Acordo de Niveis de Servico (ANS), ndo deverdo ser
considerados na base de calculo os erros decorrentes de fatores alheios ao
desempenho da solugdo tais como baixa qualidade de digitalizagdo, rasuras,
auséncia de informagdes, arquivos corrompidos ou dados manuscritos ilegiveis.
A afericdo do ANS deveré refletir exclusivamente a capacidade da solugdo em
processar corretamente dados passiveis de identificacdo e extracdo, em
condicdes adequadas de legibilidade e integridade documental, ndo sendo
razoavel imputar a contratada erros decorrentes da qualidade do insumo
fornecido ou de informagfBes inexistentes, ilegiveis ou tecnicamente
irrecuperaveis.

Nesses casos, ap6s a excluséo dos registros nao elegiveis, o calculo da acuréacia
devera considerar apenas 0s elementos efetivamente aptos a avaliacdo,
preservando a objetividade da medigcdo e a aderéncia aos critérios estabelecidos

neste Termo de Referéncia.

5. Em caso negativo, solicita-se esclarecer de que forma a meta de 95% de
acuracia se mostra atingivel sobre documentos cuja degradacéo é reconhecida pelo
proprio Termo de Referéncia, bem como o procedimento de afericdo que segregara os
erros imputaveis a Contratada daqueles originados na qualidade do documento-fonte.

Solicita-se indicar o percentual estimado do acervo em condicdo de digitalizacdo

degradada e se ha levantamento prévio da qualidade de OCR disponivel para consulta.
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RESPOSTA: O acervo objeto do contrato € composto por documentos
provenientes de diferentes periodos, origens e processos de digitalizacao,
podendo apresentar variacdes de qualidade, legibilidade, completude e
integridade documental. Em razdo dessa heterogeneidade, nédo foi estabelecido
percentual de referéncia para documentos com degradacdo de imagem, baixa
qualidade de digitalizacéo, rasuras, arquivos corrompidos ou demais situacfes
que possam impactar a extracdo automatizada de informacdes.

Nesse contexto, cabera a licitante considerar, em sua proposta técnica, a
possibilidade de ocorréncia de documentos com diferentes padrdes de qualidade,
observadas as premissas e excegcdes expressamente previstas no Termo de

Referéncia.

6. Solicita-SE a disponibilizagcéo da relacdo dos 32 tipos documentais passiveis de
classificacdo, com destaque para os 20 tipos mais relevantes mencionados no item
5.5.6, ainda que em carater preliminar.

RESPOSTA: Para fins de elaboracdo da proposta e compreensdo do escopo, 0s
licitantes poderdo considerar, a titulo exemplificativo e ndo exaustivo, que 0s

tipos documentais passiveis de classificagdo incluem documentos como:

1. Formulério de peticdo/registro;

2. Declaragcdes e documentos administrativos do requerente;
3. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF);

4. Documentacéo do IFA/DIFA;

5. Carta de acesso ao DIFA;

6. Relatorio de desenvolvimento farmacéutico;

7. Composicao qualitativa e quantitativa do medicamento;
8. Descricéo e fluxograma do processo de fabricacéo;

9. Relatério de validacédo do processo produtivo;

10. Especificacbes de controle de qualidade;

11. Métodos analiticos;

12. Relatérios de validacdo de métodos analiticos;

13. Certificados e laudos de andlise de lotes;

14. Protocolos e relatorios de estudos de estabilidade;

15. Relatérios de equivaléncia farmacéutica;
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16. Relatérios de bioequivaléncia e biodisponibilidade, quando
aplicaveis;

17. Relatorios de estudos nao clinicos;

18. Relatorios de estudos clinicos;

19. Literatura cientifica e referéncias bibliograficas;

20. Bula, rotulagem e demais informacdes regulatdrias do produto.

A relacdo acima possui carater meramente orientativo e néo representa,
portanto, a totalidade dos tipos documentais que poderdo compor 0 acervo
nem a lista definitiva a ser adotada durante a execuc¢éo contratual.
Ressalta-se, contudo, que para fins de dimensionamento da solugcdo e
formulacdo das propostas, o aspecto mais relevante ndo é a identificacéo
prévia do contetdo especifico de cadatipo documental, mas sim a quantidade
de classes documentais que deverdo ser distinguidas pela solugdo. Nesse
sentido, o edital ja informa que a solucdo deverd ser capaz de classificar
documentos em aproximadamente 32 tipos documentais, sendo que os 20
tipos mais recorrentes concentram a maior parte dos documentos presentes
NOS pProcessos.

Dessa forma, os licitantes deverdo considerar que a solugdo proposta deve
possuir flexibilidade para acomodar eventuais ajustes na taxonomia
documental, mantendo-se, contudo, inalterada a ordem de grandeza do
problema de classificagdo previsto no edital, cujo principal pardmetro para
estimativa de esforco é a quantidade de categorias documentais a serem
tratadas e ndo necessariamente a identificacdo exata e antecipada de cada

uma delas.

7. Considerando que o item 7.2.1.8.4 informa que a quantidade de 600.000 créditos
foi estabelecida a partir de ferramentas de estimativa e da experiéncia obtida em Prova
de Conceito conduzida com a ANVISA, solicita-se a disponibilizagcdo da memaria de
calculo e dos resultados da POC, inclusive quanto ao consumo médio de tokens por
pagina processada.

RESPOSTA: O quantitativo estimado de 600.000 créditos foi calculado com base
em estimativas de volume documental, considerando a quantidade prevista de

processos, 0 numero médio de paginas por processo e a estimativa de caracteres
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passiveis de processamento. A partir desses parametros e das praticas usuais de
tokenizacdo aplicaveis as tecnologias consideradas para a execuc¢ao do objeto,
chegou-se ao quantitativo referencial de créditos indicado no edital.
Ressalta-se gque esse quantitativo representa uma estimativa de consumo,
elaborada para fins de planejamento da contratacdo e dimensionamento da
solucdo, ndo constituindo garantia de utilizagao efetiva ou limite absoluto de
processamento.
Durante a execuc¢do contratual, a utilizacdo dos créditos sera objeto de
acompanhamento e monitoramento pela Contratante, de modo a verificar a
aderéncia entre as premissas adotadas e o consumo efetivamente observado.
Caso, no decorrer da execucdo, seja constatada a necessidade de
quantitativos adicionais em razdo de fatores supervenientes ou de demanda
superior a inicialmente estimada, a situacao serd avaliada pela Contratante a
luz das condi¢cdes contratuais, da disponibilidade orcamentaria e da
vantajosidade da solugdo adotada, observada a legislagdo aplicavel.
Assim, o quantitativo de 600.000 créditos deve ser compreendido como uma
expectativa estimada de consumo, passivel de acompanhamento e revisao
durante a execucdo do contrato, caso as condi¢cdes reais de utilizagdo assim

o justifiquem.

8. Considerando que o item 5.3.2 admite a inclusdo de processos regulatérios
futuros dentro dos limites quantitativos estabelecidos, solicita-se a confirmagéo de que
tais processos observardo as mesmas caracteristicas de formato, volume médio de
paginas e tipologia documental dos processos existentes.

RESPOSTA: Sim, o entendimento estéa correto.

9. Solicita-se esclarecer se as regras de negdécio, os parametros classificatérios e
os modelos de parecer da ANVISA — cuja definicdo esta prevista para até AC+150 dias
corridos — poderao ser disponibilizados, ainda que em vers&o preliminar, durante a fase
licitatéria, considerando seu impacto direto no dimensionamento do esfor¢o técnico.

RESPOSTA: Nado. O detalhamento aprofundado das regras de negécio, 0s
parametros classificatorios e os modelos de parecer mencionados no edital seréo

delineados e validados ao longo da fase de execucédo contratual, conforme
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cronograma previsto para o projeto, ndo havendo verséo preliminar consolidada

a ser disponibilizada durante a fase licitatoria.

10. Considerando que o Apéndice Il descreve o0s servicos em nuvem com
nomenclatura aderente a um provedor especifico, enquanto o item 7.2.1.13.13
estabelece que a solugdo deve ser compativel com os principais Cloud Service
Providers em operacao no territério brasileiro, solicitamos confirmacgéo expressa de que
a licitante é livre para ofertar qualquer provedor de infraestrutura em nuvem, desde que
atendidos integralmente os requisitos funcionais, de desempenho, de certificagdo (ISO
27017, 1SO 27018 e SOC 2) e de processamento e armazenamento em territorio
nacional, sendo o Apéndice Il de caradter meramente referencial para fins de
dimensionamento.

RESPOSTA: Sim. Esta correto o entendimento de que a licitante possui liberdade
para ofertar qualquer provedor de infraestrutura em nuvem que atenda
integralmente aos requisitos estabelecidos no edital e em seus anexos.

O Apéndice Il apresenta uma referéncia de dimensionamento baseada em
servigos de nuvem compativeis com a arquitetura estimada para a solugéo, tendo
finalidade primordialmente orientativa para apoio a compreensao do escopo e da
capacidade computacional requerida. Sua descricdo ndo deve ser interpretada
como vinculacéo da contratacéo a fornecedor, fabricante ou provedor especifico.
Assim, poderdo ser utilizadas solugdes ofertadas por quaisquer provedores de
servicos em nuvem em operacdo no territorio nacional, desde que sejam
integralmente atendidos os requisitos funcionais, técnicos, de desempenho,
disponibilidade, seguranca da informag&o, armazenamento, processamento de

dados e demais exigéncias previstas no edital e seus anexos.

11. Considerando que o item 16.3.2 menciona codificagdes versionadas "em
linguagens como Python, Java, .Net, Node, e etc", solicita-se a confirmacéo de que ndo
h& restricdo ou imposicao quanto a linguagem de programacéo, frameworks ou stack
tecnologico a serem adotados no desenvolvimento, ficando a definicdo a critério da
Contratada, desde que assegurados o versionamento, a documentacao e o repasse do
codigo-fonte previstos no Item 16 do Termo de Referéncia.

RESPOSTA: Sim. Esta correto o entendimento de que n&o h4, no ambito da

contratacdo, restricdo ou imposicdo quanto a linguagem de programacéo,
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frameworks, bibliotecas ou stack tecnol6gico a serem adotados pela Contratada
para o desenvolvimento e evolugédo da solucéo.

A mencdao constante do item 16.3.2 as linguagens como Python, Java, .NET, Node,
entre outras, possui carater meramente exemplificativo, tendo por objetivo
evidenciar que os artefatos de software desenvolvidos no contexto da contratacao
deverdo ser devidamente organizados, documentados e mantidos em repositorio

de versionamento, independentemente da tecnologia utilizada.

12. Considerando os itens 7.2.1.13.12 e 16.11, solicita-se a confirmacdo de que o
ambiente de nuvem (setup, subscri¢cdo/conta e recursos) sera provisionado e mantido
sob titularidade da Contratada durante a execugdo contratual, com posterior
transferéncia a ANVISA ou a instituicdo por ela designada ao término do contrato. Em
caso positivo, solicitamos esclarecer: (i) o mecanismo de transferéncia previsto
(migragdo de subscricdo, transferéncia de titularidade da conta ou redeploy em
ambiente proprio da Agéncia); (i) se o0s custos dessa transferéncia estdo
compreendidos no objeto; e (iii) o momento em que a ANVISA devera dispor de contrato
ativo junto ao mesmo provedor, conforme exigido pelo item 16.11.

RESPOSTA: Considerando que a ABDI é a contratante do objeto, a orientacéo é
gue o ambiente de nuvem utilizado para hospedar a solugéo esteja vinculado a
conta, subscricdo ou estrutura de contratagdo em nome da ABDI, ainda que sua
implantagdo, configuracdo, administracdo e suporte sejam executados pela
Contratada durante a vigéncia contratual.

Esse modelo visa assegurar a ABDI maior governanga sobre a solugdo, bem como
facilitar o acompanhamento contratual, a gestdo dos recursos provisionados, o
monitoramento do consumo de créditos, tokens e demais servicos utilizados,
além de conferir maior transparéncia e controle sobre os custos incorridos ao
longo da execucéo.

Adicionalmente, a manutencdo do ambiente sob titularidade da ABDI contribui
para a seguranca da informacéo, a continuidade operacional e a mitigacdo de
riscos de dependénciatecnoldgica, simplificando eventual processo de transicao,
evolucdo ou transferéncia da solucao para a ANVISA ao término da contratacao.

Dessa forma, para fins de execugéo contratual, os licitantes deverdo considerar,
preferencialmente, um modelo em que a infraestrutura de nuvem permaneca sob

gestdo e governanca da ABDI, cabendo a Contratada as atividades de
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implantacdo, configuracdo, operacdo, sustentacdo e suporte da solucdo nos
termos estabelecidos no contrato.

Ressalta-se ainda que, nesse contexto, ndo ha definicdo prévia quanto a um
mecanismo Unico e obrigatdrio para a transferéncia do ambiente ao final do
contrato. A estratégia de transicdo devera observar a arquitetura efetivamente
implementada, as tecnologias adotadas e as condi¢des operacionais existentes a
época do encerramento contratual.

Dessa forma:

i) Quanto ao mecanismo de transferéncia, poderd ser adotada a alternativa
tecnicamente mais adequada a solucdo implementada, podendo envolver, entre

outras possibilidades:

. migracdo de ambientes e recursos para infraestrutura indicada pela
ANVISA;
. transferéncia de artefatos, configuragcbes, modelos, bases de dados e

componentes da solucdo para ambiente provido pela ANVISA;

. reimplantacdo ("redeploy") da solugdo em ambiente disponibilizado pela
ANVISA;
. outra estratégia de transi¢cdo que assegure a continuidade operacional e o

atendimento as disposi¢fes contratuais.

ii) Quanto aos custos de transferéncia, entende-se que todas as atividades
necessérias a transicéo, transferéncia de conhecimento, disponibilizagcdo dos
artefatos produzidos e suporte a migragdo previstos no Termo de Referéncia
integram o escopo da contratacdo e deverdo ser considerados pelos licitantes na
elaboracdo de suas propostas.

iiil) Quanto a disponibilidade de contrato ativo junto ao provedor de nuvem, a
exigéncia prevista no item 16.11 devera ser observada no momento da efetiva
transicdo da solucdo para a ANVISA ou para entidade por ela indicada. Assim,
caso a estratégia de continuidade adotada exija a utilizacdo do mesmo provedor
de nuvem empregado durante a execuc¢ao contratual, caberd a ANVISA adotar as
providéncias necessarias para viabilizar a contratacdo ou disponibilizacdo da

infraestrutura correspondente no momento da transicao.

13. Considerando que o item 7.2.1.13.27.1 prevé o acesso aos dados por meio de

API REST ou outro meio acordado entre as partes, solicita-se a confirmacéo de que as
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integracdes, APIs e mecanismos de acesso aos sistemas SIGAD, Datavisa, Solicita e
SharePoint ja se encontram implementados e operacionais do lado da ANVISA, em
condi¢cbes de uso imediato pela Contratada. Caso contrario, solicita-se esclarecer: (i)
quais integracdes deverdo ser desenvolvidas; (i) se tal desenvolvimento integra o
escopo da Contratada e serd remunerado por HST; e (iii) qual o prazo previsto para
disponibilizacdo dos acessos, considerando que o Datavisa é descrito como
desenvolvido em ASP Classico sobre IS 6.0 e o SIGAD exple servicos em
SOAP/WSDL (DFS), o que sugere auséncia de camada REST nativa.

RESPOSTA: Néao esta correto o entendimento de que todas as integracdes, APIs
e mecanismos de acesso aos sistemas da ANVISA j& se encontram
implementados e disponiveis em padrdo Unico para utilizacdo imediata pela
Contratada.

O item 7.2.1.13.27.1 estabelece que 0 acesso aos dados podera ocorrer por meio
de API REST ou outro mecanismo acordado entre as partes, justamente em razao
da heterogeneidade tecnoldégica dos sistemas corporativos envolvidos e da
possibilidade de coexistirem diferentes formas de integracdo, conforme as
caracteristicas de cada ambiente.

Nesse contexto, os sistemas mencionados possuem arquiteturas, tecnologias e
mecanismos de interoperabilidade distintos, cabendo a Contratada, no ambito da
implantacdo da solucéo, realizar o levantamento detalhado, a especificacédo e a
implementacdo das integragcbes necessarias ao atendimento dos requisitos
previstos no Termo de Referéncia.

Dessa forma:

i) Quanto as integracdes a serem desenvolvidas, deverdo ser consideradas
aquelas necesséarias para viabilizar o acesso, consulta, intercambio e
processamento das informacGes dos sistemas e repositérios envolvidos na
solucdo, observadas as interfaces, servicos, mecanismos de autenticacdo e
restricdes existentes em cada ambiente disponibilizado pela ANVISA.

i) Quanto ao escopo, as atividades de analise, especificacdo, desenvolvimento,
configuracado, adaptacao, testes e homologacéo das integracfes necessarias ao
funcionamento da solucdo integram o0 objeto da contratacdo, devendo ser
consideradas pelos licitantes na formulacdo de suas propostas, observada a

forma de remuneracgéo prevista no edital e seus anexos.
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iii) Quanto a disponibilizacdo dos acessos, a ANVISA disponibilizara, durante
a execucdao contratual e de acordo com o cronograma do projeto, 0S acessos,
credenciais, documentacfes técnicas e demais informacdes necessarias ao
desenvolvimento das integracdes, observados os procedimentos de
seguranca da informacéo, governanca de acesso e disponibilidade dos
ambientes corporativos.

Ressalta-se que a eventual utilizagdo de tecnologias legadas, protocolos
distintos de integracdo ou servicos ndo baseados em REST néo altera o
escopo da contratagcdo nem restringe a implementacéo da solugcdo proposta.
Os licitantes deverdo considerar, para fins de dimensionamento da proposta,
a necessidade de integracdo com ambientes tecnolégicos heterogéneos,
caracteristica inerente ao contexto operacional da Administracdo Publica e
compativel com os objetivos da contratacao.

Por fim, destaca-se que o edital ndo pressupfe a existéncia prévia de uma
camada Unica e padronizada de integragdo paratodos os sistemas envolvidos.
A solucgéo proposta deverd contemplar os mecanismos técnicos necessarios
parainteroperar com 0s sistemas corporativos disponibilizados pela ANVISA,
utilizando, conforme o caso, APIs, web services, conectores, servigos
corporativos ou outros meios de integragcdo tecnicamente adequados e

acordados entre as partes durante a execugao contratual.

14. Considerando que os itens 7.2.1.13.14 a 7.2.1.13.16 exigem quantitativo de
tokens por minuto suficiente para suportar as demandas de processamento, solicita-se
a indicacdo do parametro minimo de referéncia (tokens por minuto) considerado pela
Contratante para fins de dimensionamento.

RESPOSTA: Os requisitos constantes dos itens 7.2.1.13.14 a 7.2.1.13.16 devem
ser interpretados sob a 6ticado atendimento aos resultados esperados, aos niveis
de servico, aos volumes processados e aos prazos de execucao previstos no
edital e seus anexos, ndo havendo definicdo prévia de capacidade minima de
processamento expressa em tokens por minuto.

Dessa forma, caberda a licitante dimensionar a arquitetura, 0S recursos
computacionais, os modelos de inteligéncia artificial e a capacidade de

processamento que considerar necessarios para assegurar o atendimento
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integral dos requisitos funcionais, de desempenho, disponibilidade e
escalabilidade estabelecidos para a solucéao.

Ressalta-se que a métrica de tokens por minuto pode variar significativamente em
funcédo de diversos fatores, tais como o modelo de IA utilizado, o provedor de
nuvem adotado, o porte da infraestrutura disponibilizada, o tipo de
processamento executado, o tamanho dos documentos, a estratégia de
paralelizacdo e os mecanismos de otimizacdo empregados, razdo pela qual a
Agéncia optou por ndo vincular a contratacdo a um parametro tecnoldgico
especifico.

Assim, para fins de elaboracéo da proposta, os licitantes deverdo considerar os
volumes, quantidades e demandas descritos no edital como referéncias para o
adequado dimensionamento da solucéo, sendo de sua responsabilidade definir a
capacidade de processamento necessdaria para garantir o cumprimento dos
requisitos da contratagéo.

15. Considerando que o item 7.2.1.13.7 remete aos niveis de disponibilidade
publicados no sitio do provedor, solicita-se a confirmag&o de que ndo ha percentual de
disponibilidade contratualmente exigido além daquele praticado pelo provedor.
RESPOSTA: Esta correto o entendimento, com aressalvade que a solugcéo devera
atender integralmente aos requisitos de disponibilidade e continuidade previstos
no edital.

Oitem 7.2.1.13.7 adota como referéncia os niveis de disponibilidade formalmente
publicados pelo provedor de servicos de nuvem utilizado, ndo tendo sido
estabelecido, no edital, percentual adicional ou mais restritivo de disponibilidade
especificamente para a infraestrutura de nuvem.

Dessa forma, para fins de dimensionamento da solucdo, os licitantes poderdo
considerar os compromissos de nivel de servigo (SLA) oferecidos pelo provedor
de nuvem adotado, desde que compativeis com os requisitos da contratacao.
Todavia, a observancia dos niveis de disponibilidade praticados pelo provedor
ndo exime a Contratada de sua responsabilidade pela adequada arquitetura,
configuracdo, monitoramento, operacdo e sustentacdo da solucdo. Cabera a
Contratada adotar os mecanismos de redundéancia, contingéncia, resiliéncia e
recuperacdo necessarios para assegurar o atendimento das obrigacfes

contratuais e a continuidade dos servicos.
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Assim, ndo ha percentual contratual de disponibilidade da infraestrutura de
nuvem superior aguele formalmente disponibilizado pelo respectivo provedor,
permanecendo, entretanto, a responsabilidade da Contratada pelo correto
dimensionamento e pela ado¢cdo das melhores praticas de arquitetura e operacao

necessarias ao atendimento dos requisitos estabelecidos no edital e seus anexos.

16. Considerando que o item 2.8 permite a subcontratagcdo do servico de
computacdo em nuvem de apenas um provedor, solicita-se a confirmagédo de que o
fornecimento por meio de revenda autorizada, marketplace ou programa de parceria do
provedor (modelo CSP ou equivalente) é compreendido nessa autorizagao.
RESPOSTA: Sim. Esta correto o entendimento.

Para fins do disposto no item 2.8, a autorizagcdo para subcontratacdo dos servigos
de computacdo em nuvem compreende a utilizacdo de servigcos fornecidos
diretamente pelo provedor de nuvem ou por intermédio de canais oficialmente
autorizados de comercializacéo, tais como revendas credenciadas, marketplaces,
programas de parceria (CSP ou equivalentes) e modelos comerciais similares
adotados pelo mercado.

O aspecto relevante para atendimento ao edital ndo é o modelo comercial adotado
para contratacdo dos servicos de nuvem, mas sSim a garantia de que a
infraestrutura disponibilizada seja efetivamente proveniente de provedor apto a
atender aos requisitos técnicos, operacionais, de seguranca, disponibilidade,

certificacdo e conformidade estabelecidos na contratacéo.

17. Considerando que a estimativa de 3.500 HST equivale a aproximadamente 146
horas mensais ao longo dos 24 meses de vigéncia, quantitativo destinado a
compreender a implantacdo, o treinamento e refinamento dos modelos, a operacao
sobre aproximadamente 8,7 milhdes de paginas, a rotina de status report semanal, a
emissao de relatérios gerenciais mensais e a alocacdo do "squad completo” referido no
item 7.2.2.12, solicita-se a disponibilizacdo da memoria de calculo que originou o
gquantitativo de 3.500 HST, com a indicacé@o dos perfis profissionais considerados, da
senioridade atribuida a cada perfil e da distribuicdo de esforco por etapa do Item 5 do

Termo de Referéncia.
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RESPOSTA: O quantitativos sdo estimados e constituem mera expectativa para a
contratada, devendo a contratada formatar a o seu escopo da forma mais

conveniente para atender as entregas e SLAs requeridos.

18. Considerando que o item 7.2.2.2 estabelece que o quantitativo de HST constitui
mera expectativa, sem obrigatoriedade de consumo pela Contratante, solicita-se
esclarecer de que forma a Contratada deve dimensionar e manter alocado o "squad
completo" exigido pelo item 7.2.2.12 sem garantia de faturamento minimo, bem como
se hé& previsao de consumo minimo mensal de HST, de remuneracéao por disponibilidade
de equipe ou de comunicacédo prévia da Contratante quanto ao volume de Ordens de
Servico a ser demandado em cada periodo.

RESPOSTA: Nao previsdo de consumo minimo de HSTSs.

19. Solicita-se esclarecer, na hip6tese inversa a do item 7.2.2.2, qual o critério e 0
instrumento previstos para a contratacdo de horas adicionais caso o quantitativo de
3.500 HST se mostre insuficiente para a execucado das atividades e para a sustentagdo
da solucéo ao longo dos 24 meses, considerando que a Clausula Nona da Minuta do
Contrato admite alteracdo mediante Termo Aditivo. Solicitamos, em especial, confirmar
se havera limite percentual de acréscimo aplicavel nos termos do Regulamento de
Licitacbes e Contratos da ABDI e se o prego unitario da HST ser4 mantido nessa
hipotese.

RESPOSTA: O instrumento que trata acréscimo ou reducédo de valor é o termo

aditivo, que indica que o ajuste pode ser de no maximo 25%.

20. Solicita-se esclarecer se as atividades de sustentacdo, suporte e manutencao
evolutiva da solucéo, no periodo posterior a conclusédo das entregas (a partir do Més 11
até o término da vigéncia), integram o escopo do Item 2 e devem ser dimensionadas
dentro das 3.500 HST estimadas.

RESPOSTA: O escopo de projeto refere-se ao planejamento e execu¢do, nao
levando em consideracdo sustentacao, suporte ou evolucdes apds o término do

projeto.

21. Considerando que: (i) Apéndice Il prevé, para os servigos de inteligéncia artificial

generativa, o quantitativo de 138.375.000 x 1.000 tokens de entrada; (ii) a estimativa de
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aproximadamente 8,7 milhGes de péaginas, tal volume representa menos de 16 mil
tokens por pagina em um Unico processamento, sem margem para as iteracdes de
reprocessamento expressamente previstas no Apéndice |, que admite até trés iteracdes
por frente e determina o reprocessamento integral das amostras consideradas "NAO
APROVADQ", solicita-se esclarecer se a estimativa de créditos considerou os
reprocessamentos decorrentes do ciclo de aceitagéo, bem como as etapas de staging,
classificacdo documental, geragao de relatorios e validagao técnica previstas no Item 5.
RESPOSTA: Sim, foram considerados os reprocessamentos decorrentes do ciclo
de aceitacéo.

22. Solicita-se confirmar a quem cabe o custo excedente na hipotese de o consumo
real superar os 600.000 créditos estimados por insuficiéncia da estimativa elaborada
pela Contratante, considerando que: (i) o item 7.2.1.3 veda a Contratada ultrapassar o
limite maximo de créditos estimados; (ii) o item 7.2.1.5 condiciona qualquer alteragéo do
Detalhamento dos Servigos de Nuvem a celebragédo de Termo Aditivo; e (iii) o item 6.2
estabelece que o pagamento se da por consumo mensal efetivo. Solicitamos esclarecer
se, nessa hipotese, sera celebrado Termo Aditivo para recomposi¢éo do quantitativo ou
se 0 excedente correra por conta da Contratada.

RESPOSTA: Qualquer termo aditivo necessario correra por conta da Contratante.

23. Considerando que o item 7.2.1.8.2 fixa como teto a cotacdo do ddlar comercial
da data do pregéo, e o item 20.1 estabelece precos fixos e irreajustaveis durante os 24
meses de vigéncia, solicita-se confirmar se eventual variagcdo cambial superveniente,
por se tratar de custo indexado a moeda estrangeira, podera ensejar pedido de
recomposicdo do equilibrio econémico-financeiro nos termos do item 20.2.2, ou se 0
risco cambial é integralmente atribuido a Contratada.

RESPOSTA: Considera-se o valor contratado em moeda nacional, no entanto,
como medida legal ha disposi¢cfes contratuais que possibilitam a contratada
solicitar reajustes contratuais a cada 12 meses, pelo indice contratado. O
mecanismo de recomposicdao do equilibrio econémico-financeiro é um
instrumento legal e possivel de aplicacéo, no entanto, a contratada necessitara

apresentar justificativa e evidéncias plausiveis para tal.
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24. Solicita-se esclarecer qual fonte e horario de referéncia serdo adotados para a
cotacao do délar comercial do dia do pregao (ex.: PTAX de fechamento do dia anterior).
RESPOSTA: O edital ndo prevé a adocdo de mecanismo de reajuste, atualizacao
de precos ou julgamento das propostas com base em conversdo cambial
vinculada a cotacdo do dolar comercial na data do pregéo.

Dessa forma, cabera as licitantes apresentar suas propostas em moeda corrente
nacional (Real), considerando em sua composi¢cao de custos todos 0os insumaos,
licencas, servicos, subscri¢cdes, créditos de processamento, recursos de nuvem
e demais componentes necessarios a execucdo do objeto, inclusive aqueles

eventualmente contratados em moeda estrangeira.

25. Considerando que 0 cronograma do item 8.2 concentra 45% das entregas no
Més 8, solicita-se confirmar se eventuais atrasos na disponibilizacdo de ambientes,
acessos, listas de referéncia ou definicdo de regras de negécio pela ANVISA ensejarao
a repactuacao do cronograma sem incidéncia das glosas previstas nos indicadores ANS
02 e ANS 03.

RESPOSTA: Sim. Esta correto o entendimento.

26. Considerando que o item 4 e os subitens 5.5.3 e 5.5.5 do Termo de Referéncia
preveem que a solucéo gerara minuta de condi¢@o de aprovacgao do registro e modelos
de parecer pela aprovacdo, reprovacdo ou formulacdo de exigéncia, solicita-se a
confirmacdo expressa de que a decisdo regulatéria permanece integralmente sob
responsabilidade dos servidores da ANVISA, com revisdo humana obrigatéria da
totalidade dos pareceres e relatorios produzidos pela ferramenta, e de que a Contratada
nao responde, administrativa, civil ou judicialmente, por decisdes regulatérias adotadas
com base nos outputs da solugdo, limitando-se sua responsabilidade a conformidade
técnica dos servicos prestados nos termos do Acordo de Niveis de Servico. Solicitamos,
ainda, esclarecer se tal delimitacdo constara expressamente do instrumento contratual.
RESPOSTA: Sim. Esta correto o entendimento. Entretanto, em relacdo a

delimitacao podera ser esclarecido em instrumento acessoério ao contrato.

27. Considerando que o item 13.7.1.1 do Edital exige que os atestados indiquem "as

ferramentas utilizadas e quantitativo de horas", é correto o entendimento de que a
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indicacdo no atestado da informacéo das ferramentas utilizadas e do quantitativo de
horas é suficiente para atender o requerimento do item?
RESPOSTA: Sim. O entendimento esta correto.

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO N° 03 — RECEBIDO EM 24/09/2026 as 19H43:

01. O edital em seu Item 18 - DA COTRATACAO, estima uma vigéncia de 24 (vinte
e quatro) meses para o contrato, mas em seu Iltem 8 -ESTIMATIVA DE ENTREGAS o
edital diverge e estabelece um fluxo estimado de entrega de 12 meses. Uma vez que o
cronograma estabelecido € de 12 meses, se a CONTRATADA entregar o projeto dentro
do fluxo estimado, este sera finalizado dentro do prazo de 12 meses, correto? N&o
sendo necessario cumprir carga excedente a ja estabelecida, nosso entendimento esta
correto?

RESPOSTA: O cronograma de 12 (doze) meses corresponde ao periodo previsto
para a execugdo das atividades e entrega dos produtos que compdem 0 escopo
principal do projeto, conforme etapas e marcos estabelecidos no planejamento.
A previsdo de vigéncia contratual de 24 (vinte e quatro) meses tem como objetivo
assegurar margem temporal adequada para a gestao do projeto, especialmente
diante da possibilidade de intercorréncias, dependéncias ou impedimentos que
possam ser identificados ao longo de sua execucdo e que eventualmente
demandem ajustes no cronograma. Essa previsdo reduz a necessidade de
prorrogacdes contratuais motivadas exclusivamente por questdes de prazo,
evitando os respectivos custos e esforgos administrativos.

Adicionalmente, ap6s a conclusdo das etapas de execucdo e entrega do projeto,
sera realizado um periodo estruturado de transferéncia de tecnologia e
conhecimento, contemplando repasse técnico, compartilhamento de
documentacédo, orientacdes operacionais e demais atividades necessarias para

assegurar a adequada apropriacdo dos conhecimentos.
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