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RESPOSTA A IMPUGNACAO

Objeto: Contratagdo de empresa especializada para fornecer servigos de satde remota através
de uma plataforma de telemedicina, incluindo profissionais médicos para realizagéo de
consultas ambulatoriais. O atendimento serd baseado em algoritmos fundamentados em
protocolos clinicos e evidéncias cientificas, com registro das informagdes no prontudrio médico
com interoperabilidade com os sistemas de registro de histérico médico vinculados ao SUS, a
fim de atender as demandas dos municipios que fazem parte do Consoércio Intermunicipal de
Saude e Servigos do Alto do Rio Para-Cispara, consoante especificagdes constantes do Termo
de Referéncia (Anexo I} deste edital.

1. SINTESE DA IMPUGNAGAO.

Inconformada com os termos do edital a empresa impugnou o edital, alegando indevida a
exigéneia do item item 7.5.15 do edital, que estabelece a obrigatoriedade de certificagfo da
plataforma pela Sociedade Brasileira de Informéatica em Saude (SBIS) para Teleconsulta,
PEP/Consultério Individual e PEP/Clinica/Ambulatério.

5 DA LEGALIDADE E DA MOTIVACAO TECNICA DA EXIGENCIA DA
CERTIFICACAO SBIS

Sabe-se que as exigéncias de qualificagio técnica das empresas licitantes estdio previstas no art.
67 da Lei n® 14.133/2021, que assim determina:

Art. 67. A documentacio relativa a qualificagio técnico-profissional
e técnico-operacional serd restrita a:
1 - apresentagdo de profissional, devidamente registrado no conselho
profissional competente, quando for o caso, detentor de atestado de
responsabilidade técnica por execugdo de obra ou servico de
caracteristicas semelhantes, para fins de contratagio;
II - certiddes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho
profissional competente, quando for o caso, que demonstrem
capacidade operacional na execucdo de servigos similares de
complexidade tecnol6gica e operacional equivalente ou superior,
bem como documentos comprobatérios emitidos na forma do § 3°
do art. 88 desta Lei;
[l - indicacdo do pessoal técnico, das instalaghes e do
aparelhamento adequados e disponiveis para a realizagéo do objeto
da licitagfio, bem como da qualificacdo de cada membro da equipe
técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;
IV - prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial,
quando for o caso;
V - registro ou inscrigio na entidade profissional competente,
quando for 0 caso;
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VI - declaragdo de que o licitante tomou conhecimento de todas as
informacdes e das condigdes locais para o cumprimento das
obrigac6es objeto da licitagio.

Para os servigos contidos no objeto do edital que se relacionam ao fornecimento de solugdo
computacional, acrescido de servigos de manutengao preventiva e corretiva, se faz necessario
a exigéncia de que as empresas demonstrem em suas solucdes ofertadas possuir Certificagio
para Sistemas de Registro Eletronico em Saude.

O Certificado de Nivel de_Garantia de Seguranca emitido pela Sociedade Brasileira de
Informdtica em Saiide (SBIS) tem por fundamento legal o Art. 10° da Resolucio CFM n°
1.821/2007, a qual “Aprova_as normas técnicas concernentes_a_digitalizacdo e _uso_dos
sistemas_informatizados para a guarda e manuseio dos documentos dos prontudrios_dos
pacientes, autorizando a eliminacio do papel e a troca de informacgdo identificada em saude”.

Ora, sabe-se que o Conselho Federal de Medicina, instituido pela Lei n° 3.268/1957, tem
poderes para tragar requisitos minimos de segurangas relativos a solugdes desenvolvidas para a
area de saude.

Assim, a exigéncia é legal pois deriva do poder regulador outorgado ao Conselho Federal de
Medicina, que em conjunto com Sociedade Brasileira de Informatica em Satide (SBIS). instituiu
um Manual de Certificagdo para Sistemas de Registro Eletronico em Sande.

O Processo de Certificagio SBIS-CFM destina-se. genericamente, a Sistemas de Registro
Eletrénico de Satde (S-RES). A defini¢do do que € um S-RES ¢ bastante ampla e abrange
qualquer sistema de informagdo que capture, armazene, apresente, transmita ou imprima
informagfo identificada em satde.

Dessa forma, a Certificagio para Sistemas de Registro Eletrdnico em Satude (S-RES) ¢ um
processo de auditoria em sistemas informatizados que armazenam informag3o identificada de
satde. Essa auditoria verifica se o sistema atende a 100% dos requisitos obrigatérios definidos
no Manual da Certificagfo.

O Termo de Referéncia do edital demonstrou que o servigo prestado exige alto grau de
integracdio com o SUS, registro no Prontudrio Eletrdnico do Paciente (PEP) e garantia de sigilo
c rasireabilidade dos dados clinicos, requisitos diretamente aferiveis por meio da certificacéo
SBIS. que atesta conformidade com os niveis de seguranga NGS1 e NGS2.A exigéneia do SBIS
garante padrdes elevados de interoperabilidade e seguranga e evita contratagGes com sistemas
mal estruturados ou que nao se adequem a0 SUS:

Portanto, a exigéncia além de legal se mostra garantidora da fidelidade de que a solugéo ofertada
possui padrdes téenicos confidveis que garantam a sua usuabilidade de acordo com as normas
da drea de saude.

O proprio Ministério da Satde desde ano de 2016 vem exigindo a certificaco SBIS em
contratagBes semelhantes, a exemplo do PREGAO ELETRONICO — SRP - N° 33/2016 -
Processo Administrativo n.° 25000.14154/2016-03, que tinha por finalidade a aquisi¢io de

Registro Eletrdnico de Satde.
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3. DA INEXISTENCIA DE DIRECIONAMENTO OU DIRIGISMO CONTRATUAL

A exigéncia da certificag@o SBIS néo se destina a favorecer empresas especificas, mas sim a
garantir padrdes minimos de qualidade, seguranca e conformidade técnica reconhecidos

nacionalmente.

O eventual custo da certificagfio ndo constitui fator excludente ilegitimo, pois a licitagdo publica
nfio se confunde com promogio de acesso indiscriminado, devendo primar pela contratagio da
proposta mais vantajosa para a Administragdio, como dispde o caput do art. 11 da Lei
14.133/2021.

4. DO INTERESSE PUBLICO E DA SUPREMACIA DA ADMINISTRACAO
A Administragiio Piblica tem o dever de adotar critérios que garantam a eficiéncia e a
continuidade do servico publico de satide, sendo legitima a opgéo por exigir uma plataforma

previamente auditada e certificada por entidade reconhecida como a SBIS.

A certificacio atesta que o sistema da empresa vencedora ¢ interoperavel, seguro, auditavel,
integro e compativel com os fluxos de atendimento da rede publica, o que assegura o interesse
publico e evita prejuizos a populagdo usuéria dos servigos do consércio.

5. CONCLUSAO

Assim, analisando o edital, as normas pertinentes, © considerando o exposto acima esta
Pregoeira decide conhecer a impugnacéo. € no mérito, julgar IMPROCEDENTE.

Para de Minas, 26 de margo de 2025.

Atenciosamente,
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