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PREGAO

ELETRONICO
01/2024

CONTRATANTE (UASG)
(929243)

OBJETO

Registro de pregos para futura e eventual contratacdo de empresa especializada na
atuagéo de inovagdes tecnoldgicas no setor de salde digital, prevendo mstal&gan de
equipamentos e software, manutencéo e operacéo, de servigos de teleconsulta, por meio
de plataforma tecnologica de saude, no formato white label, com o apoig, logistica e
operacionalizagao de plantoes medicos especializados por meio de equipamenio e
software especifico € que permitam a realizagdo da teleconsulta, com inteligéncia de dados
para gestao clinica de indicadores e performance, incluindo a disponibilizagao das licencas
com instalagao, customizagao, desenvalvimento, implantacao, treinamento e apoio técnico
para atender a demanda ambulatorial da rede assistencial do municipio no émbito do
CISALP ¢ das clinicas especializadas e hospitais geridos pelo CISALP, sem garantia de
consumo minimo e com pagamento por contratagao individualizada de produgao (item).

VALOR TOTAL DA CONTRATACAO
R$ R$ 37.738.840,00 (Trinta e sete milhées setecentos e trinta e oito mil
oitocentos e quarenta reais).

DATA DA SESSAO PUBLICA
Dia 14/03/2024 as 09:30h (horario de Brasilia)
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EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 01/2024

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO
CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE ALTO DO PARANAIBA- CISALP

PREGAO ELETRONICO N° 01/2024
Processo Administrative n® 02/2024
Registro de Pregos n® 01/2024

Torna-se publico, para conhecimento dos interessados, que o Consorcio Intermunicipal de Saude
Allo do Paranaiba — CISALP portador do CNPJ n® 02.319.394/0001-70, sediado na Rua Juguinha Soulo, n®
100, Bairro Movo Horizonte, em Lagoa Formosa, Estado de Minas Gerais, CEP: 38.720-000, registrado comao
Unidade de Administracao de Servicos Gerais do Governo Federal — UASG sob o n® 929243, realizara
licitagao, na modalidade PREGAD, na forma ELETRONICA, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n®
14.133, de 1° de abril de 2021, dos regulamentos do CISALP, e demais legislacao aplicavel €, ainda, de
acordo com as condigdes estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1. O objelo da presente licitagdo & o Registro de precos para futura e eventual confratagdo de empresa
especializada na aluacdo de inovagdes tecnoldgicas no setor de satide digital, prevendo Instalagéo de
equipamentos e software, manutencao e operagdo, de servicos de leleconsulta, por meio de plataforma
tecnolégica de satide, no formato white label, com o apoio, logistica e operacionalizacio de plantdes médicos
especializados por meio de equipamento e software especifico e que permitam a realizagéo da leleconsulta,
com inteligéncia de dados para gesto clinica de indicadores e parformance, incluindo a disponibilizagéo das
licencas com instalagao, customizagao, desenvolvimento, implantagao, lreinamento e apoio técnico para
atender a demanda ambulatorial da rede assistencial do municipio no &mbito do CISALP e das clinicas
especializadas e hospitais geridos pelo CISALP, sem garantia de consumo minimo e com pagamento por
conlratagao individualizada de produgéo (item).

12 A licitagdo sera dividida em itens, conforme tabela constante do Terma de Referéncia, facultando-se
ao hcitante a parlicipacac em quantos itens forem de seu interesse.

2. DO REGISTRO DE PREGCOS

2.1.  Asregras referentes aos orgaos gerenciador e participantes, bem como a eventuais adesfes sfo as
gue constam da minuta de Ala de Regisiro de Precos.

3. DA PARTICIPAGAO NA LICITAGAO

3.1. Paoderdo participar deste Pregdo os interessados gue estiverem previamente credenciados no
Sislema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sislema de Compras do Governo

Federal (www.gov.bricompras).

3.1.1. Os interessados deverao atender as condigoes exigidas no cadastramento ne Sicaf até a data
prevista para recebimento das propostas.

3.2, *0 licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transagtes efeluadas em seu nome.
assume coma firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os atos pralicados diretamente
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ou por seu representante, exclulda a responsabilidade do provedor do sistema ou do drgdo ou entidade
promotara da licitacdo por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda
que por terceiras,

3.3 E de responsahilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos Sistemnas
relacionados no item anterior e manté-los atuslizados junto aos orgaos responsaveis pela informacao,
devendo proceder, imediatamente, a correg8o ou & alleragio dos registros tdo logo identifique incorreggo cu
aqueles se tornem desatualizados.

34. A nao observancia do disposlo no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da
habilitagao.
3.5.  Apresente licitagdo serd de congcorréncia ampla..
35.1. A obtengao do beneficio previsto na Lei n® 123/2008 fica limitada &s microermpresas e as
empresas de pequeno porte que, no ano-calendario de realizacdo da licitacao, ainda ndo tenham

celebrado contratos com a Administragdo Publica cujos valores somados extrapolem a receila bruta
maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.

36. Sera concedido tratamento favorecido, quande aplicavel, para as microempresas & empresas de
pequeno porle, para as sociedades cooperativas mencionadas no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021, para
o agricultar familiar, o produtor rural pessoa fisica e para o microempreendedor individual - MEI, nas limites
previstos da Lei Complementar n® 123, de 2006 e do Decreto n.® 8.538, de 2015,

3.7. N&o poderdo disputar esta licitagéo:
3.7.1. agquele gue ndo alenda as condigtes deste Edilal e seu(s) anexo(s),

BTl autor do anleprojeto, do projetlo basico ou do projelo executivo, pessoa fisica ou juridica,
quando a licitagao versar sobre servigos ou fornecimentc de bens a ele relacionados;

374 empresa, isoladamente ou em consoreio, responsavel pela elaborag@o do projeto basico ou
do projeto execulivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja dirigente, gerente, controladar, acionisla
ou detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou
subcontratado, quando a licitagao versar sobre servigcos ou formnecimento de bens a ela necessarios,

3.74. pessoa fisica ou juridica que se enconlre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de parlicipar
da licitagao em decorréncia de sangao que lhe foi imposta;

370 aguele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira,
trabalhista ou civil com dirigente do drgao ou entidade contratante ou com agente plblico gue desempenhe
fungdo na licitacdo ou atue na fiscalizagdo cu na gestdo do contrato, ou gue deles seja cénjuge,
campanheiro ou parenle em linha rela, colaleral ou por afinidade, até o terceiro grau:

a.7.6. empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n® 6.404, de 15 de
dezembro de 1976, concomrendo entre si;

377 pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagdo do edital, tenha sido
candenada judicialmentle, com transito em julgado, por exploracao de trabalho infantil, por submissao de
lrabalhadores a condigfes anglogas as de escravo ou por conlratagao de adolescentes nos casos vedados
pela legislacao trabalhista;

3.7.8 agente publico do drgdo ou entidade licitante;

3.7.9. pessoas juridicas reunidas em consorcio; considerando gue e alo discricionano da
Administracgio diante da avaliagéo e conveniéncia e oportunidade no caso concreto. e considerando que
existem no mercado diversas empresas com potencial técnico, profissional e operacional suficiente para
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atender satisfatoriamente as exigéncias previstas neste edital, entende-se que & conveniente a vedagéo
de participagao de empresas em “cansorcio” no pregio em lela.

3.7.10. Organizagoes da Scociedade Civil de Inleresse Publico - OSCIP, atluando nessa condigao;

(Acordao n® 746/2014-TCU-Plenario). TC-021.605/2012-2. Nalureza: Representagao. Enlidade: Servico
Nacional de Aprendizagem do Cooperativismo - Sescoop. Interessado: Tribunal de Contas da Unido.
SUMARIO: REPRESENTACAQ. GRUPO DE TRABALHO CRIADO PARA AVALIAR A LEGALIDADE DA
PARTICIPACAO DE ORGANIZACAO DA SOCIEDADE CIVIL DE INTERESSE PUBLICO -OSCIP EM
CERTAMES DA ADMINISTRACAC PUBLICA FEDERAL. DESVIRTUAMENTO DA FORMA DE
RELACIONAMENTO COM PODER PUBLICO PREVISTA NA LEl N 9790/1999 QUEBRA DO
PRINCIPIO DA ISONOMIA. IMPOSSIBILIDADE. CIENCIA AOS ORGAOS E ENTIDADES DA
ADMINISTRACAQ. 1. As Organizacbes da Sociedade Civil de Interesse Publico, atuando nessa condicao,
& vedado participar de certames da Administragdo Pablica Federal, porquanto tal agir implica ofensa a Lei
n. 9.790/1999, gue dispoe ser o Termo de Parceria o0 meio adequado de relacionamento entre elas e o
Pader Publico. 2.A participagao de OSCIP em tomeios licitatérios da Administracao Publica consubstancia
quebra do principio da isonomia, eis que lais entidades possuem benesses fiscais, a elas concedidas para
atuarem mediante o estabelecimento de Termo de Parceria,

3.7.11, Nao podera participar, direta ou indiretamenle, da licitagao ou da execucao do contrato agenle
piblico do orgdo cu enlidade contratante, devendo ser observadas as siluagbes que possam configurar
conflito de interesses no exercicic ou apds o exercicio do Cargo ou empreqo, nos termaos da legislagao que
disciplina a matéria, conforme § 1° do art. 9" da Lei n" 14.133, de 2021.

3.8. Q impedimento de que trata o item 3.7.4 serd também aplicado ao licitante que atue em substituigic
a oulra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efelividade da sancao a ela aplicada, inclusive a
sua conlroladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicilo cu a ulilizagdo
fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

3.8, A critério da Administragao e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a empresa a que
se referam os itens 3.7.2 e 3.7.3 poderdo parlicipar no apoio das atividades de planejamento da conlratagéo,
de execugaoc da licitagao ou de gestac do contrato, desde que sob supervisao exclusiva de agenles publicos
do 6rgdo ou entidade,

3.10. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econdmico.

3.11. Odispostonos itens 3.7.2 & 3.7.3 ndo impede a licitagio ou a contralacao de servigo gque inclua como
encargo do contratado a elaboragao do projeto basico e do projeto executivo, nas contratagoes integradas, e
do projeto execulivo, nos demais regimes de execugdo.

3.12. Em licitagGes e contralacdes realizadas no ambito de projetos e programas parcialmente financiados
por agéncia oficial de cooperacdo estrangeira ou por organismo financeiro intemacional cam recurses do
financiamento ou da contrapartida nacional, ndo podera participar pessoa fisica ou juridica gue integre o rol
de pessoas sancionadas por essas entidades ou que seja declarada inidénea nos termos da Lei n®
14.133/2021.

3.13. Awvedacdo de que trata o item 3.7.8 estende-se a lerceiro que auxilie a conducio da contratagée na
qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funciondrio ou representante de
empresa que preste assessoria tecnica,

4. DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAQ

4.1,  Napresente licitacdo, a fase de habilitagdo sucedera as fases de apresentacao de propostas e lances
e de julgamento.
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4.2, Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meic do sistema eletrfnico, a proposta com o prego
ou o percentual de desconto, conforme o critério de julgamento adotado neste Edital. 2té a data & o horario
estabelecidos para abertura da sessio publica.

43 Caso a fase de habilitacao anteceda as fases de apresentagao de propostas e lances, os licitantes
encaminharao, na forma e no prazo estabelecidos no item anterior, simultaneamente os documentos de
habilitagdo e a proposta com o preco ou o percentual de desconlo, observado o disposto nos ilens 8,1.1 e
8.11.1 deste Edital.

4.4, MNo cadasiramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campoe proprio do sistema, gue:

4.4.1. esla ciente e concorda com as condigies contidas no edital e seus anexos, bem como de que
a proposta apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Conslituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas caonvencgdes coletivas
de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em definitivo & que
cumpre plenamente os requisitos de habilitagao definidos no instrumento convocatario,

442, nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre & ndo emprega
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicde de aprendiz, nos lermes do arlico 7°
XXX, da Constitui

443, nao possui empregados executando frabalha degradante ou forgade, cbhservando o disposto
nos incisos Il e IV do arl. 1° e no inciso |l do art. 5° da Censtituicio Federal,

4.4.4, cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado
da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

4.5. O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema
eletrGnico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021,

4.6. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa
devera declarar, ainda, em campo praprio do sistema eletronico, gque cumpre os reguisitos estabelecidos no
artiga 3° da | el Complementarn® 123, de 2006, estando apto-a usufruir do tratamenta favorecido estabelecido
em seus arls. 42 a 49 observado o disposto nos §§ 1° ao 3° do arl. 4°, da Lei n.® 14133, de 2021,

4.6.1. ‘Caso haja item exclusivo para participacio de microempresas e empresas de pequeno porte,
a assinalagdo do campo “ndo” impedira o prosseguimenta no certame, para aquele item;

462 nos itens em que a participacao nao for exclusiva para microempresas e empresas de
pequeno porte, caso haja. a assinalagao do campo “nag” EpBﬂBB pmduz:ra o efeito de o licitante nao ter
direito ao fratamento favorecido previsio na Lei C ; , Mesmo gue microempresa,
empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa.

4.7. A falsidade da declaragao de que trata os itens 4.4 cu 4.8 sujeilara o licitante as sances previstas
na Lei n® 14.133, de 2021, & neste Edital.

4.8, Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou, na hipdtese de afase de habilitacao anteceder
as fases de apreseniacao de propostas e lances e de julgamento, os documentos de habilitacido anteriormente
inseridos no sisterna, até a abertura da sessao publica.

4.9, Nao haverd ordem de classificagio na etapa de apresentacgo da proposta e dos documentos de
habililacac pelo licitanie, o que ocorrera somente apos os procedimentos de abertura da sessao publica e da
fase de envio de lances.

4.10. Serao disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes
canvocados para apresentagao de propostas, apos a fase de envio de lances.
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4.11. Desde gue disponibilizada a funcionalidade nc sistema, o licitante podera parametrizar o seu valor
final minima ou o seu percentual de desconto maximo quando do cadastramento da proposta e obedecera as
seguintes regras:

4111, a aplicag@o do intervale minimo de diferenca de valores ou de percentuais entre os lances,
que incidird tanto em relagao aos lances intermedidrios quanto em relacao ao lance que cobrir a melhor
oferta; e

4.11.2. os lances serdo de envic automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo, caso
estabelecido, e o intervalo de que trata o subilem acima.

4.12. O valor final minime ou o percenlual de desconto final maximo parametrizado no sistema podera ser
alterado pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

4.12.1. valor superior a lance ja regisirado pelo fornecedor no sislema, guando adolado o eriterio de
julgamento por menor preco: e

4,122, percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistemma, quando
adotado o critério de julgamento por maior desconto.

413, O valor final minimo ou o percentual de desconlo final maximo parametrizado na lorma do ilem £.11
possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para o orgac ou entidade promotora da licitagao,
podendo ser disponibilizado esirita e permanentemente acs orgéos de controle externo e intermo.

4.14. Caberd ac licitante interessade em participar da licitagdo acompanhar as operagbes no sistema
eletronico durante o processo licitatdrio e se responsabilizar pelo dnus decorrenle da perda de negdcios diante
da inobservancia de mensagens emilidas pela Administrag&o ou de sua desconexao.

415. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema gualquer acontecimento que
possa comprometer o sigilo ou a seguranca, para imediate bloqueio de acesso.

4.16. Caso o licitanle deixe de anexar o arquivo contendo a Proposta cu parle dela nos termos do item 4.2
serdo analisadas as informacdes registradas do Sistema Eletrfnico do Portal de Compras Govemamentais
referente ao item da Proposta, caso o registro traga todas as informacdes solicitadas no Edital referente a
Proposta prévia, o registro podera ser admitido como Proposta, assegurado ao Pregoeiro o direito de rejeita-
la caso ndo possua todas as informacgdes solicitados neste Edital.

4.17. Nao sera reconhecida a desisléncia de valor ofertado em lance ou Proposia, sem que haja
demonstragao fundamentada do motive ou fato superveniente, nao cabende a simples solicitagao infundada,

418. N&o serdo aceitos documentos de habilitagéio e propostas informados na forma de links de acesse
em nuvem, considerando a necessidade de integridade das informagfes, haja vista que links de acesso
podem eventualmente ser desativados ou adulterados.

4.18. Somente serdo reconhecidos documentos de habilitagio e proposta que estejam em formato: DOC,
DOCX, Documento Word, PDF, ZIP, JPG, JPEG, PNG, BMP, TIF e TIFF.

5. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

5.1, O licitante deverd enviar sua proposta mediante o presnchimento, no sistema elelrénico, dos
seguintes campos:

Lo o valor unitario,e total do item (Sendo considerade até quatro casas apos a virgula)
512 Marca;

5 Quantidade cotada, devendo respeitar a maxima estabelecida no edital;
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B2 Todas as especificagtes do objelo contidas na proposta vinculam o licitante.

B2 O licilante ndo podera oferecer proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto no termo
de referéncia.

53. Nos valores propostos estarao inclusos todos os cuslos operacionais, encargos previdenciarios,
trabalhistas, tributarios, comerciais e guaisquer outros gue incidam direla ou indirelamente na execucgéo do
objeto, especialmente os custos de frete para a realizacdo da prestacie do servigos ou entregas, conforme o
objelo, na sede do CISALP, que comrerao por conta do licilante vencedor.

54 Os precos ofertados, tanto na propesta inicial, quanio na etapa de lances, serfo de exclusiva
responsabilidade do licitanle, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragao, sob alegagao de erro,
omiss&o ou qualquer outro pretexto,

b5 Se o regime lribularic da empresa implicar o recolhimenta de tributos em percenluais variaveis, a
cotacao adequada sera a que corresponde & media dos efetivos recolhimentos da empresa nos dltimos doze
meses.

5.6. Indepandentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serfo retidos na fonte
os percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

5.7. A apresentacao das propostas implica cbrigatoriedade do cumprimento das disposicbes nelas
conlidas, em conformidade com o gue dispge o Termo de Referéncia, assumindo o proponente o
compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem come de fomecer os materais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necesséarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeila
execucdo conlratual, promovendo, guando reguerido, sua subslituigao.

57.1. O prazo de validade da proposta nao sera inferior a 60 (sessenta) dias, a conlar da data de
sua apresentacao.

b2 Os licitantes devemn respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de
contralages publicas federais, esladuais e municipais quando parliciparem de licitagdes publicas,

573, Caso o critério de julgamento seja o de maior desconto, o prego ja decorrente da aplicacdo
do desconto ofertado devera respeilar 0s precos maximos previstos no item 4.9.

5.8 O descumprimento total ou parcial das regras supramencionadas pela Administragio por parte dos
contratados pode ensejar a responsabilizagao pelo Tribunal de Contas do Eslado de Minas Gerais e oTribunal
de Contas da Unido e, apos o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo
para a adogao das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da
Conslituicéc; ou condenac@o dos agentes publicos responsaveis e da empresa contralada ao pagamento dos
prejuizos ao eraria, caso verificada a ocorrdnecia de superfaturamento por sobrepreco na execugio do
canlrato.

6. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULACAO DE LANCES

6.1, A abertura da presente licitagio dar-se-a automaticamente em sessio pablica, por meio de sistema
eletrénico, na data, horario e local indicados nesle Edital.

6.2 Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habililagde, quando for o
caso, anleriormente inseridos no sistema. até a abertura da sessao publica.

6.3. O sistema dispaonibilizara campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro & os licitantes.

G.4. Iniciada a etapa compelitiva, os licilantes deverao encaminhar lances exclusivamente por meio de
sistema eletrénico, sendo imediatamente informados do seu recebimeanto e do valor consignado no registro.

6.5 O lance devera ser ofertado pelo menor valor unitario do item
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6.6. Os licitantes poderfo oferecer lances sucessivos, observando o horério fixado para abertura da
sess30 @ as regras estabelecidas no Edital,

6.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior @o ullimo por ele ofertado e registrado pelc
sistema.

6.8. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, gque incidira tanto em
relagado aos lances intermedidrios quanto em relacdo a proposta que cobrir 8 melhor oferta devera ser deno
minimo 10,00 (dez reais).

6.8 O licitante podera, uma Unica vez, excluir seu tiltimo lance ofertado, no intervale de quinze segundos
apos o registro no sistema, na hipdtese de lance inconsistente ou inexequivel.

6.10. O procedimento sequird de acordo com o modo de disputa adotadoe.

6.11. Caso seja adotado para o envio de lances no pregao eletronico 0 modo de disputa “aberto”, os
licitantes apresentardo lances piblicos e sucessivos, com prorrogacoes.

6.11.1. A etapa de lances da sessdc publica tera duragio de dez minutos e, apos isso, sera
prarrogada automaticamente pelo sistema quande houver lance ofertade nos Ultimos dois minutos do
periode de duragio da sessdo publica.

6.11.2. A prorrogacdo aulomalica da etapa de lances, de que trata o subilem anterier, sera de dois
minutos e ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de prorrogagao,
inclusive no caso de lances intermediarios.

6.11.3. Mao havendo novos lances na forma estabelecida nes ilens anleriores, a sessao publica
encerrar-se-a automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os lances conforme a ordem final de
classificagaa.

6.11.4. Definida a melhor proposta, se a diferenga em relagdo & proposta classificada em segundo
lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, podera admilir
o reinicio da dispula aberla, para a definicao das demais colocagtes,

6.11.5, Apos 0 reinicio previsto no item supra, os licitantes serao convocados para apresentar lances
intermediarios.

6.12. Caso seja adolado para o envio de lances no pregao eletrdnico o modo de disputa "aberlo e fechado”,
os licitantes apresentarao lances publicos e sucassivos, com lance linal & fechado.

6.12.1. A elapa de lances da sessdo publica tera duracao inicial de quinze minulos. Apds esse prazo,
o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apés o que transcorrera o periodo de
ate dez minutos, aleatoriamente determinado, findo o qual sera automalicamente encerrada a recepgao
de lances.

6.12.2, Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, o sistema abrird oportunidade para que o
auter da oferta de valor mais baixo e os das ofertas com pregos até 10% (dez por cente) superiores aquela
possam ofertar um lance final e fechado em até cinco minutas, o qual sera sigiloso até o encerramento
deste prazo.

6.12.3. No procedimento de que trata o subitem supra, o licitante podera cplar por manter o seu
ultimo lance da etapa aberta, ou por ofertar melhor lance.

6.12.4, Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condigdes definidas neste item, poderdo os autares
dos melhores lances subsequenles, na crdem de classificagao, ate o maximo de Ilrés, oferecer um lance
final e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

6.12.5, Apds o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema ordenara e divulgara
os lances sequndo a ordem crescente de valores.
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6.13. (Caso seja adotado para o envio de lances no preg8o eletrBnico o modo de disputa “fechado e aberta”,
poderao participar da etapa aberta somente os licitantes que apresentarem a proposta de menor pre¢o/ maior
percentual de desconto e os das propostas até 10% (dez por cento) superiores/inferiores aquela, em que os
licitantes apresentarac lances publicos e sucessivos, ate o encerramento da sessao e eventuais prommogagoes.

6.13.1. Mao havendo pelo menos 3 (trés) propostas nas condigoes definidas no ilem 6.13, poderac
os licitantes gue apresentaram as Irés melhores propostas, consideradas as empatadas, oferecer novos
lances sucessivos,

6.13.2, A elapa de lances da sessac publica lera duragdo de dez minulos e. apos issc, sera
prorregada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos dltimos dois minutos do
periodo de duragao da sessao publica.

6.13.3. A prorregacdo automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, sera de dois
minulos e ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de prorrogacao,
inclusive no caso de lances intermediarios.

6.13.4. Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessdo publica
encerrar-se-a automaticamente, & o sistema ordenara e divulgarad os lances conforme a ardem final de
classificagdo.

6.13.5. Definida a melhor proposta, se a diferenca em relac3o 2 proposta classificada em segundo
lugar for de pelo menaos 5% (cinco por cento), o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apeio, podera admitir
0 reinicio da dispula aberta, para a definicdo das demais colocagies.

6.13.6. Apds o reinicio previslo no subitern supra, os licitantes serdo convocados para apresentar
lances intermediarios.

6.14. Apos o termino dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, ¢ sistema ordenara e divulgara os
lances seqgundo a ordem crescente de valores.

6.15. MNao serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valer, prevalecendo aquele gque for recebido e
registrado em primeiro lugar.

6.16. Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serao informados, em tempo real, do valor do
menor lance registrado, vedada a identificacéo do licitante.

6.17. No caso de desconexao com o Pregoeiro, no decerrer da etapa competiliva de Pregac, o sistema
eletrinico podera permanecer acessivel acs licilanles para a recepgdo dos lances.

6.18. Quande a desconexdo do sistema elelrénico para o pregoeiro persislir por tempe superior a dez
minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente apos decorridas vinte e guatro horas da
comunicacdo do fato pelo Pregoeiro aocs parlicipantes, na silio eletronico utilizado para divulgacan.

6.18. Caso o licitante nao apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

6.20. Em relagdo aitens ndo exclusivos para participacdo de micrcempresas e empresas de pegueno porte,
uma vez encerrada a etapa de lances, sera efefivada a verificagfo automatica, junto 4 Receita Federal, do
porte da enlidade empresarial. O sislema identificara em coluna prapria as microempresas e empresas de
pequeno porle participantes, procedendo a comparagdo com os valores da primeira colocada, se esta for
empresa de maior porte, assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos aris.
44 e 45 da Lei Complementar n® 123, de 2008, regulamentada pelo Decreto n® 8.538, de 2015,

6.20.1. Nessas condighes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se
encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor propeosta ou melhor lance serao
consideradas empatadas com a primeira colocada.
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6.20.2, A melhor classificada nos termos do subitem anterior tera ¢ direito de encaminhar uma ultima
oferta para desempate, obrigatoriamenta em valor inferior ao da primeira colocada, no praze de 5 (cinco)
mirnutas controlados pelo sistema, contados apds a comunicagdo automatica para tanto.

6.20.3, Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou nao se
manifeste no prazo estabelecido, serao convocadas as demais licilantes microempresa e empresa de
pequeno porte gue se encontrem naguele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classificagao,
para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitermn antarior.

6.20.4, Mo caso de eqguivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de
pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nos subitens antericres, sera realizade
sorteio entre elas para que se identifigue aguela que primeirc podera apresentar melhor oferta.

6.21. 5S¢ podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances finais da
[ase fechada do modo de disputa aberlo e fechado.

6.21.1, Havendo eventual empate enire propostas ou lances, o critério de desempate sera aquele
previsto no art. 60 da Lei n® 14.133, de 2021, nesta ordem:

6.21.1.1. disputa final, hipdtese em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova proposta em
ato continuo a classificagao;

6.21.1.2. avaliag@o do desempenho contratua! prévio dos licitantes, para a qual deveréo
preferencialmente ser ulilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimenio de
obrigagdes previstos naesta Lei;

8.21.1.3. desenvolvimento pelo licitante de agfes de equidade enlre hemens e mulheres no ambienle
de trabalho, conforme regulamento;

6.21.1.4, desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientagbes dos drgaos
de controle.

6.21.2. Persislindo o empate, sera assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e senvigos
produzidos ou prestados por:

68.21.2.1. empresas estabelecidas no territéric do Estado ou do Distrito Federal do drgéc ou entidade
tda Administragdo Pablica estadual ou distrital licitante ou, no caso de licitacfo realizada por érgdo ou
entidade de Municipio, no territorio do Estado em gue esle se localize;

6.21.2.2. empresas brasileiras;
€.21.2.3. empresas gue invistam em pesqguisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;

6.21.2.4. empresas gue comprovem a pratica de mitigagao, nos termos da Lei n® 12.187. de 29 de
cezembro de 2009.

6.22. Encerrada a etapa de envio de lances da sessio plblica, na hipotese da proposta do primeire
calocado permanecer acima do prego maximo ou inferior ao desconto definido para a contratacdo, o pregoeirc
podera negociar condiches mais vantajosas, apds definido o resultado do julgamenta.

6.22.1. Nao serd admitida a previsao de precos diferentes em razdo de local de entrega ou de
acondicionamento, tamanho de lote ou qualguer outro motiva.

6222 A negociacao podera ser feita com os demais licitantes, segundo a erdem de classificacio
inicialmente estabelecida, guando o primeiro colocado, mesmo apos a negociacao, for desclassificado em
razao de sua proposla permanecer acima do prego maximo definide pela Administragao,

6.22.3, A negociagéo serd realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais
licitantes,
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6.22.4, O resultado da negociac@o serd divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do
processo licitatorio.

6.22.5. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 2 {(duas) horas (teis
de funcionamento do CISALY, envie a proposta adequada ao dltimo lance ofertado apdés a negociacio
realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando necessarios a
confirmacio dagueles exigidos neste Edital e ja apresentados.

6.22.6. E facullado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitagao fundamenlada
feita no chat pelo licitante, visando a ampliagac da compelilividade e a busca pela proposia mais vantsjosa,
o prazo podera ainda ser prorrogado de oficio pelo pregeoeiro.

6.23. Apds a negociagdo do prego, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagdo e julgamento da proposta.

T. DAFASE DE JULGAMENTO

T Encerrada a etapa de negociagao, o pregoeiro verificara se o licilanle provisoriamente classificado
em primeiro lugar atende as condigbes de paricipag8o no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n®
14.133/2021, legislagdo correlata e no item 3.7 do edital, especialmente quanto a existéncia de sancao que
impega a participagg@o no cerlame ou a fulura contratagdo, mediante a consulta acs seguintes cadasiros:

741, SICAF;

i Cadastro Nacional de Empresas Inidneas e Suspensas - CEIS, mantide pela Ceontroladoria-
Geral da Uni&o (https:/ ; | ia.gov.br/sancoes/ceis); e

i [ Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantida pela Cantroladoria-Geral da Unido
(https:/'www portaltransparencia.gov.br/sancoes/enep).

T A consulta aos cadastros serd realizada em nome da empresa licitante e também de seu sécio
majoritario, por forga da vedacao de que trata o artigo 12 da Lei n® 8,429, de 1992,

7.3.  Caso conste na Consulta de Situagio do licitante a existéncia de Ocarréncias Impeditivas Indiratas,
o Pregoeiro diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatorio de
Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n” 3/2018, art. 29, caput)

7.3.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societéarios, linhas de fornecimento
similares, dentre outros. (IN n® 3/2018, art. 29, §1°).

732 O licitante sera convocado para manifestagao previamente a uma eventual desclassificagao.
(IN n" 372018, art. 29, §27).

i s Constalada a existéncia de sangao. o licitanle sera repulado inabilitado, por falla de condigao
de participacao,

74.  Casoolicitante provisoriamente classificado em primeiro lugar lenha se utilizado de algum tratamento
favorecido as ME/EPPs, o pregoeiro verificara se faz jus ao beneficio, em confermidade com osilens 3.5.1 e
4 6 deste edital.

7.5. Verificadas as condigies de participago e de utilizagdo do tratamento favorecido, o pregoeiro
examinara a proposia classificada em primeiro lugar quanto & adequacgdo ao objelo @ & compatibilidade do
preco em relagdo ao maximo eslipulado para contratacdo neste Edital e em seus anexos, observado o
disposto no artigo 29 a 35 da IN SEGES n° 73, de 30 de setembro de 2022.

7.6. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
7.6.1. contiver vicios insanaveis;
7.6.2. nao obedecer 4s especificagfes técnicas contidas no Termo de Referéncia,
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T.6.3 apresentar pregos inexequiveis cu permanecerem acima do prego maxime definido para a
contratacao;

7.6.4. nao tiverem sua exequibilidade demonslrada, quando exigido pela Administragao,

7.6.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos,

desde que insanavel,

7.7, Mo caso de bens e servigos em geral, & indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a
50% (cinguenta por cento) do valor orgado pela Administracao.

T.1-1. A inexenuibilidade, na hipdlese de que trala o caput, so sera considerada apés diligéncia do
pregoeiro, que comprove:

7.7.1.1. gue o cuslo do licitanle ultrapassa o valor da proposla; e
7.7.1.2. inexistirem custos de opartunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

7:8; Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de prego, ou em caso da necessidade de
esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para que a empresa comprove a
exequibilidade da proposia.

7.9 Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto am seus respeclivos cuslos
unitarios por meio de Planilha de Custos e Formagao de Precos elaborada pela Administragao, o licitante
classificado em primeiro lugar sera convocado para apresentar Planilha por ele elaborada, com os respectivas
valores adeguados ao valor final da sua proposta, sob pena de nao aceitagdo da proposta.

7.10. Erros no preenchimento da planilha nao constiluem motivo para a desclassificagdo da proposta, A
planilha poderd ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo sistema, desde que néo haja majoragdo
do preco e que se comprove que este € o bastante para arcar com todos os custos da contratagao,

7100 O ajusle de gue trala esle disposilivo se limita a sanar erros ou falhas que nao allerem a
substéncia das propostas;

F.10.2, Considera-se ermo no preenchimento da planilha passivel de comegao a indicagao de
recolhimento de impostos e contribuicdes na forma do Simples Nacional, quando néc cabivel esse regime.

7.11. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimenlo das especificactes do objeto, podera ser
colhida a manifestagao escrila do setor requisitante do servigo ou da area especializada no objelo.

7.12. Caso o Termo de Referéncia exija a apresentacio de amostra, o licitante classificade em primeiro
lugar devera apresenta-la, conforme disciplinado no Termo de Referéncia, sob pena de nao aceitacao da
proposta.

8. DAFASE DE HABILITAGCAO

B.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios e suficientes para demonstrar a
capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagdo, serdo exigidos para fins de habilitagdo, nos termos
dos aris. 62 a 70 da Lei n® 14.133. de 2021.

8.1.1. A documentagao exigida para fins de habilitacao juridica, fiscal, social e trabalhista e
econdmico-financeira, padera ser substitulda pelo registro cadastral no SICAF.

8.2. Quande permitida a participagdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pals, as exigéncias
de habililagao serao atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentades em tradugao
livre.

8.3.  Na hipdtese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pals, para fins de
assinatura do contrato ou da ata de registro de pregos, os documentos exigidos para a habilitagdo serdo
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traduzidos por tradutor juramentado no Pals e apostilados nos lermos do disposto no Decreto n® 8.660, de 28
de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou
embaixadas.

84 Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderao ser apresentados em original e por cépia,
ambos em meio digital e devidamente incluidos no Porlal de Compras do Governo Federal.

8.5. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdo ser substituidos por registro cadastral
emilido por drgdo ou enlidade publica, desde que o registro lenha sido feito em obediéncia ao dispesto na Lei
n®14.133/2021.

8.6. Sera verificado se o licitante apresentou declaragao de que alende qos requisilos de habilitagae, e o
declarante respondera pela veracidade das informagdes prestadas, na forma da lei (ad. 63, |, da Lei n*
14.133/2021).

B.7. Sera verificado se a licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitacdo, a declaracac de que
cumpre as exigéncias de reservs de cargos para pessoca com deficiéneia e para reabilitade da Previdéncia
Social, previstas em lei e em outras nomas especificas.

8.8 O licitante deverd apresentar, sob pena de desclassificacdo, declaragdo de que suas propostas
economicas compreendem a integralidade dos cuslos para atlendimento dos direitos trabalhistas assegurados
na Conslituicio Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencgdes coletivas de trabalho
e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

8.9. A habilitacio sera verificada por melo do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

8.9.1. Somenie havera a necessidade de comprovagéo do preenchimento de requisitos mediante
apresentacao dos documentos ariginais nao-digitais quando houver divida em relacdo 4 integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir, (IN n® 3/2018, art. 4%, §1° e arl. £°, §47), Nesse
Cas0 o pregoeiro ou equipe de apoio podera diligenciar na busca da confirmacgéo dos dados.

8.10. E de responsabilidade do licitante conferir a exatidédo dos seus dados cadastrais no Sicaf e manta-los
aluslizados junto aos drgaos responsaveis pela informacgao, devendao proceder, imadiatamente, & correcio
ou a alteracdo dos registros t30 logo identifique incorregdc ou agueles se tornem desatualizados. (IN n®

3/2018, art. 7°. capul).

8.10.1. A ndo observancia do disposto no itemn anterior podera ensejar desclassiflicagan no momenio
da habilitagao. (IN n® 3/2018, art. 7°. paragrafo unico).

8.11. A verificacio pelo pregoeiro, em sitios eletrénicos oficiais de drgaos e entidades emissores de
certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitacao.

8.11.1. Os documentos exigidos para habililagio gue ndo eslgjam contemplados no Sical serdo
enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 02 (duas) horas, prorrogavel por igual
periodo, contado da solicitacio do pregoeiro.

8.11.2. Na hipdtese de a fase de habilitagdo anteceder a fase de apresentacao de propostas e lances,
os licitantes encaminhardo, por meio da sistema, simultaneamante os documentos de habilitagdo & a
proposta com o prego ou o percentual de desconto, observado o dispostono §1°do art. 36 eno § 1°do
arl. 39 da instrucdo Normativa SEGES n® 73, de 30 de selembro de 2022.

8.12. A verificacéo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele nac contidos somente sera feita em
relacéo ac licitante vencedor.

8.12.1. Os documentos relativos a regularidade fiscal que constem do Termo de Referéncia somente
serdo exigidos, em qualquer caso, em momento posterior ao julgamento das propostas, e apenas do
licitante mais bem classificado.
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B.12.2, Respeitada a excecao do subitem anterior, relativa & regularidade fiscal, quando a fase de
habilitacdo anteceder as fases de apresentacao de propostas e lances e de julgamento, a verificagdo ou
exigéncia do presente subitem ocarrera em relacéo a todos os licitantes,

813  Apods a entrega dos documentos para habilitagao, ndo serd permitida a substituicdo ou & apresentacao
de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lai 14.133/21, art. 64, e IN 73/2022, art. 39, §4°):

8.13.1. complementacdo de informagbes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes e
desde que necessaria para apurar fatos existenles a epoca da aberlura do certame; e

8132, atualizagido de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de recebimento das
propostas;

8.14. Nz analise dos documentos de habilitagdo, a comissio de contratacio poderd sanar erros ou falhas,
gue nio alierem a subslancia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisao fundamentada,
registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitagao e classificagac.

8.15. MNa hipdtese de o licitante ndo alender as exigéncias para habkilifagdo, o pregoeiro examinara a
proposta subsequents e assim sucessivamente, na ordem de classificagdo, até a apuragio de uma proposta
que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no subitem 8.11.1.

B.16. Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagdo do licitante cuja
proposta atenda ao edital de licitagao, apos concluidos os procedimentos de gue trata o subitem anterior.

8.17. Quande a fase de habilitagdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, ndo cabera
exclusdo de licitante por motivo relacionado a habililagao, salvo em razao de falos supervenientes ou so
conhecidos apos o julgamento.

9. DAATADE REGISTRO DE PREGCOS

9.1,  Homelogado o resultade da licitagdo, o licitante mais bem classificado terd o praze de 03 (trés) dias
iteis, contados a partir da data de sua convocacgio, para assinar a Ata de Registro de Precos, cujo prazo de
validade encontra-se nela fixado, sob pena de decadéncia do direito a contratacao, sem prejuizo das sangbes
previstas na Lei n® 14.133, de 2021.

9.2. O prazo de convocacdo poderd ser prorrogado uma vez, por igual periodo, mediante solicitagdo do
licitante mais bem classificado ou do fornecedor convocado, desde que:

{a} a solicitagao seja devidamenta justificada e apresentada dentro do prazo; e
(b} a justificativa apresentada seja aceita pela Administragdo.

9.3. A ala de regisiro de pregos sera assinada por meio de assinalura digilal e dispenibilizada ac detento
da ata para assinalura, em caso excepcional podera ser assinada pela via manual.

94. Serdo formalizadas tantas Atas de Registro de Pregos quantas forem necessarias para o registro de
todos os tens constantes no Termo de Referéncia, com a indicagace do licitante vencedor, a descrigdo do(s)
item(ns), as respectivas quantidades, precos registrades e demais condigdes.

9.5. O preco registrado, com a indicacao dos fornecedores, serd divulgado no PNCFP e disponibilizado
durante a vigéncia da ata de registro de pregos.

9.6. A existéncia de precos registrados implicard compromisso de fomecimento nas condigies
eslabelecidas, mas ndo obrigara a Administragdo a confratar, facultada a realizagio de licitagio especifica
para a aquisicao prelendida, desde que devidamenle justificada.
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9.7, MNa hipotese de o convocado n&o assinar a ata de registro de precos no prazo e nas cendigBes
estabelecidas, fica facultado a4 Administracdo convocar os licitantes remanescentes do cadastra de reserva,
na ordem de classificagdo, para fazé-lo em igual prazo e nas condighes propostas pelo primeiro classificado.

10. DA FORMAGCAO DO CADASTRO DE RESERVA

10.1. Apds a homologacdo da licitagdo, sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro:.

10.1.1. dos licitantes que aceilarem cotar o objefo com prego igual ac do adjudicatario,
observada a classificacfo na licitacéo; e

10.1.2, dos licitantes que mantiverem sua proposta original

10.2. Sera respeitada, nas contratagdes, a ordem de classificacdo dos licitantes ou
fornecedores registrados na ata,

10.2.1. A apresentagao de novas proposlas na forma deste item nao prejudicara o
resultado do certame em relacio ao licitante mais bem classificado.

10.2.2. Para fins da ordem de classificag@o, os licitanles ou fornecedores gue
aceitarem cotar o cbjeto com preco igual ao do adjudicalario antecederao aqueles
que mantiverem sua proposta ariginal

10.3. A habilitagdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva sera efetuada quando houver
necessidade de contratacao dos licitantes remanescentes, nas seguintes hipdteses:

10.3.1, quando o licitante vencedor nac assinar a ata de registro de precos no prazo e nas condiges
estabelecidos no edital; ou

10.3.2. quandao houver o cancelamento do registro do fornecedor ou do registro de pregos, nas
hipdteses previstas nos art. 28 e art. 29 do Decreto n® 11.462/23.

104, Na hipdtese de nenhum dos licitantes gue aceitaram cotar ¢ objeto com prego igual 2o do adjudicatario
concordar com a coniratacdo nos termos em igual prazo e nas condigées propostas pelo primeiro classificado,
a Administragdo, observados o valor estimado e a sua eventual atualizagdo na forma prevista no edital,
podera:

10.4.1. convocar os licitantes gue mantiveram sua proposta original para negociagdo, na ordem de
classificacdo, com vistas & oblengo de prego methor, mesmo que acima do prego do adjudicataric; ou

10.4.2, adjudicar e firmar o contralo nas condigdes ofertadas pelos licitantes remarescentes,
ohservada a ordem de classificagao, quando frustrada a negociagfo de melhor condiggo.

11. DOS RECURSOS

11.1. A interposicdo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagao ou inabilitacdo de
licitantes, & anulagio ou revogagio da licitacho, observara o disposto no art. 165 da Lei n® 14.133, de 2021,

11.2. O prazo recursal é de 3 (lrés) dias uteis, contados da data de intimagéo ou de lavratura da ata.

11.3. {Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitag&o ou
inabilitagéo do licitante:

1189 a intencao de recorrer devera ser manifesiada imediatamente, sob pena de preclusao,

11.3.2, o prazo para a manifestacdo da intengdo de recorrer serad de 30 (trinta) minutos.
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11.3.3. o prazo para apresentac8o das razbes recursais sera iniciado na dala de intimagéo ou de
lavratura da ata de habilitagao cu inabilitagaa;

11.3.4. na hipdtese de adogao da inversao de fases prevista no § 1° do arl. 17 da Lei n® 14.133, de
2021, o prazo para apresentagdo das razfes recursais serd iniciado na data de intimagao da ata de
julgamento,

11.4. Os recursas deverdo ser encaminhados em campo propric do sistema.

11.5. O recurso sera dirigido a autoridade gue tiver editado o alo ou proferido a decisao recaorrida, a qual
podera reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 {trés) dias (teis, ou, nesse mesmao prazo, encaminhar recurso
para a autoridade superior, a qual devera proferir sua decisdo no prazo de 10 (dez) dias dateis, contado do
recebimento dos autos.

11.8. Os recursos interpostos fora do prazo n&o serdo conhecidas.

11.7. O prazo para apresentagio de conlfrarrazées ao recurso pelos demais licitantes serd de 3 (trés) dias
uteis, contados da data da intimagao pessoal ou da divulgagac da interposicdo do recurso, assegurada a vista
imediata dos elementos indispensaveis & defesa de seus interesses.

11.8. O recurso e o pedido de reconsideragao lergo eleilo suspensivo do alo ou da decisao recorrida ale
que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

11.8. O acolhimento do recurso invalida tao somente os atos insusceliveis de aproveitamento.

11.10. Os autos do processo permanecerdo com vista frangueada acs interessados por meio de link
especialmente criado e divulgado para esta finalidade, quando for o caso.

12. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

12.1. Comete infracao administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa;

12.4.1. deixar de entregar a documantacio exigida para o cerfame ou ndo enfregar qualquer
documento que tenha sido solicitado pelo/a pregoeirc/a durante o certame;

12.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta
em especial guando;

12.1.2.1. nao enviar a proposta adequada ao dltimo lance ofertado ou apos a negociagao;
12.1.2.2. recusar-se a enviar o delalhamento da proposta quando exigivel;

12.1.2,3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou
12.1.2.4. deixar de apresentar amostra;

12.1.2.5. apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificacbes do edital;

12.1.3. nao celebrar o contrato ou ndo entregar a documeniacac exigida para a conlratagéo, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposia;

12.1.3.1. recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de prego, ou a aceitar
ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragao;

12.1.4, apresenlar declaragsc ou documentagao falsa exigida para o certame ou prestar declaragao
falsa durante a licitacio

12.1.5. fraudar a licitac&o

12.1.6. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
quando;
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12.1.6.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

12.1.6.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;

12.1.6.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada;
12.1.7. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagio
12.1.8. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lein.® 12.846, de 2013.

122, Comfulcro na Lein® 14 133, de 2021, a Administracdo podera, garantida a prévia defesa, aplicar aos
licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes sangoes, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal.

12.2.1. adverténcia;

12.2.2. multa;
12.2.3. impedimento de licitar € contratar e
12.2.4. declaracdo de inidoneidade para licitar cu contratar, enquanto perdurarem os maotivos

determinanies da punigdo ou alé que seja promovida sua reabilitagGo peranle a propria avloridade que
aplicou a penalidade.

12.3. Naaplicagao das sanges serdo considerados:

12.3.1, a natureza e a gravidade da infragdo cometida.

12.3.2. as peculiaridades do caso concrato

12.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes

12.3.4. os danos que dela provierem para a Administracao Pablica

12.3.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e

ornentagdes dos orgacs de controle,

124. A multa serad recolhida em percentual de 0,5% a 10% Incidente sobre o valor do contrato licitado,
recalhida no prazo maximo de 05 (cinco) dias Uleis, a contar da comunicacao oficial.

12.4.1. Para as infractes previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 @ 12.1.3, a multa sera de 5% do valor do
contrato licitado.

12.4.2. Para as infractes previstas nos ilens 12.1.4, 12.1.5 1216, 12.1.7 e 12.1.8, a mulla sera de
10% do valor do contralo licitadao.

12.5. As sangoes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragao de inidoneidade para
licitar ou confratar poderéo ser aplicadas, cumulativamente ou néo, 2 penalidade de multa,

12.6. Naaplicagio da sangao de mulla sera facultada a defesa do interessado ne prazo de 156 (quinze) dias
(teis, contado da dala de sua intimacgao.

12.7. A sancgdo de impedimento de licitar @ contratar serd aplicada ao responsavel em decorréncia das
infragdes administrativas relacionadas nositens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3, quande nao se justificar a impesigédo
de penalidade mais grave, e impadira o responsavel de licitar e contratar no Ambito da Administragdo Publica
do Consdreio Intermunicipal de Sadde Alto do Paranaiba, pelo prazo maximo de 3 (Irés) anos.

12.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sangdo de declaracio de inidoneidade para licitar ou contratar,
em decorréncia da pratica das infragbes dispostas nos itens 12.1.4, 12.1.5, 121.6, 12.1.7 e 12.1.8, bem comao
pelas infragbes administrativas previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12,1.3 que justifiguem a imposicao de
penalidade mais grave que a sancéo de impedimenio de licitar e contratar, cuja duragae observard o prazo
previsto no art. 156, §5° da Lei n.” 14.133/2021.
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12.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de prego, ou em
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragio, descrita noitem 12.1.3,
caracterizara o descumprimento total da obrigagio assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata perda
da garanlia de proposta em favor do orgac ou entidade promotora da licitagie, nos termes do art. 45, §4° da
IN SEGES/ME n ® 73, de 2022,

12.10. A apuragdo de responsabilidade relacionadas as sangbes de impedimento de licitar e contratar e de
declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandard a instauragdo de processo de
responsabilizagdo a ser conduzido por comisséao composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis, gque
avaliara fatos e circunsténcias conhecidos e intimara o licitanle ou o adjudicatario para, no prazo de 15
{quinze) dias (teis. contado da data de sua intimacio, apresentar defesa escrita e especificar as provas que
pretenda produzir.

12.11. Caberd recurso no prazo de 15 (quinze) dias Oteis da aplicac3o das sangdes de adverténeia, multa e
impedimento de licitar e contratar, conlado da data da intimagéo, o qual sera dirigido a autoridade que tiver

proferido a decisao recorrida, que, se n3o a recansiderar ne prazo de 5 (cinco) dias Uteis, encaminhara o
recursc com sua motivacao 3 autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20
(vinte) dias uteis, contado do recebimento dos autos.

12.12. Caberd a apresenlacao de pedido de reconsideracio da aplicacao da sancaec de declaracao de
inidoneidade para licitar ou confralar no prazo de 15 (guinze) dias dleis, contado da dala da inlimagao, e
decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado do seu recebimento,

12.13. O recurso e 0 pedido de reconsideragaoc terao efeito suspensivo do ato ou da decis&o recorrida ate
que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

12.14. A aplicacdo das sangGes previslas nesle edital no exclui, em hipdlese alguma, a obrigag@o de
reparacdo integral dos danos causados.

13. DA IMPUGNACAO AQ EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

13.1. Qualquer pessoa & parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicacéo da Lei n®
14.133, de 2021, devendo protocolar o pedide até 3 (trés) dias Uteis anles da data da abertura do certame.

13.2. Aresposta a impugnagao ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio eletrénico oficial
no prazo de até 3 (trés) dias Gteis, limitado ao Gltimo dia atil anterior 4 data da abertura do certame.

13.3. A impugnagédo e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma eletronica, pelos

seguintes meics: licitacaof@cisalp.mq.gov.br, ou por pelicao dirigida a sede do cansdrcio com endereco
constante no predmbulo desse edital, no horario de funcionamento.

134. Asimpugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem as prazos previstos no certame.

13.4.1, A concess&o de efeito suspensivo a impugnacgdo e medida excepcionzal & devera ser motivada
pelo agente de conlratagao, nos autos do processo de licitagao.

13.5. Acolhida a impugnacio, sera definida e publicada nova data para a realizacdo do certame,

13.6. Os pedidos de esclarecimenlios referentes a esle processo licitatorio deverao ser enviados ao
Pregoeiro exclusivamente para o e-mail licitacaoc@cisalp.mg.gov.br até 03 (trés) dias (teis anteriores a data
designada para abertura da sessao publica, no endereco indicado no Edital.

13.7. Caso o pedido de esclarecimentos ou a impugnacio sejam recebidos fora do periodo estipulado nos
itens anteriores, 0s mesmes ser@o registrados como mera informaggo, ndo lendo o Pregoeiro nenhuma
obrigagao de respondé-los, podendo a duvida ou alegacdo seja relevanie, analisar o mérilo e emilir
comunicado sobre a matéria em campo especifico de comunicaches aps licitantes no Portal de Compras
Governamentais, bem come encaminhar a manifestagio para avaliagdo da Autoridade competente.
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14. DAS DISPOSIGOES GERAIS

14.1. Sera divulgada ata da sesséo publica no sistema eletrénico.

14.2. N&o havendo expediente ou ocorrendo qualguer fate superveniente que impeca a realizag@o do
certame na dala marcada, a sessao sera aulomalicamente transferida para o primeiro dia dtil subsequente,
no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicagao em contraric, pelo Pregoeiro.

14.3.  Todas as referéneias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessio piblica observario o herdrio
de Brasilia - DF.

14.4. A homologagao do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagao.

14.5. As normas disciplinadoras da licilagae seréo sempre interpretadas em favor da ampliagao da disputa
entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administrag8o, o principio da isanomia,
a finalidade e a seguranga da contratagao.

14.6. Os lictantes assumem todos os custos de preparagao e apresentacdo de suas propostas e a
Administrac@o ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses cuslios, independentemente da condugéo
ou do resultado do processoe licitatdrio.

14.7. Ma contagem dos prazos eslabelecidos nesle Edital e seus Anexcs, excluir-se-a o dia do inicio e
incluir-se-a o do vencimento. 56 se iniciam e vencem o0s prazos em dias de expediente na Administracao.

14.8. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara o afastamento do licitante,
desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e do interesse
publica.

14.8. Em caso de divergéncia entre disposicies deste Edital & de seus anexos ou demais pe¢as que
compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

14.10. O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratacdes Publicas
(PNCP) e endereco eletrinico cisalp.mg.gov.br.

14.11. E dever do Licitante acompanhar a sessdo publica durante toda a sua execucdo, portanto nas
hipoteses em gue o Pregoeire iniciar conversa com licitante para fratar de assuntos referentes a tramitagao
da Sessao Publica no Chat Oficial do Portal de Compras Govermnamentais, sera conecedida ao licilante o prazo
de até 05 [cinco) minutos para resposta, a auséncia de manifestacao de resposta do licitante no respecliva
Chal importara na decadéncia de seu direito e na presungao de desinleresse, eslando sujeito a
desclassificacio parcial ou integral de sua Proposta e Habilitagao.

14.12. Em caso de divergéncia entre o descrito no Termo de Releréncia & o descrito no Sislema de compras
governamentais, prevalecem as descrigies e unidades de medida contidas no Termo de Referéncia, sendo
esle parte integrante do Edital.

14.13. A publicagdo dos demais atos deste Pregao se dardo no Portal de Compras de Governo Federal -
www .gov.bricompras e no PNCP, cabendo ao licitante acompanha-los, ndo sendo cabida a alegagao de
desconhecimenlo de atos la publicados.

14.14. Integram esle Edital, para todos os fins e efeilos, 0s seguintes anexos:
14.14.1. ANEXO | - Termo de Referéncia
14.14.1.1, Primeiro Apéndice do Anexo | — Esludo Tecnico Preliminar
14.14.2. Segundo Apéndice do Anexo | — Minuta de Proposta Comercial

14.14.3. ANEXO Il = Minuta de Ata de Registro de Precos
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Termo de Referencia 2/2024

Informacgoes Basicas

NiLsre e UASG Editado por Atnalizada e
artefato
213024 929243-CONSORCIO INTERM.OE SALDE A MR.DO MARCELA ZR02/2024 11:33 (v
ALTD PARA, MORAIS 7.0
Status
CONCLUIDO
Outras informacoes
g Nimero da Processo
Categoria

Contratagao Administrativa
Wo- prestagdo de servigos, inclusive os ieenico-profissionals especializados/Servico

00272024
continuade sem dedicagdo exclusiva de mao de ohra

1. Definigao do objeto
1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAD

1.1 Contralagéo de empresa especializada na atuagdo com aplicagéo de inovagdes lecnoldgicas no setor de salde
digital, prevenda instalagdo de equipamentos e softwares, manutengdo e operagao, de servicos de telemedicina, par
meio de plataforma tecnolégica de saide, no formato white label, com o apoio, logistica. e operacionalizacdo das
cansultas medicas especializadas e servigo de tele laudo para exames captados e registrados atraves de
eguipamento e soltware especifico e que permitam a realizagio de leletriagem, teleconsulta, teleinterconsulla, e
telemonitaramento, com inteligencia de dados para gestaoe clinica de indicadores e performance, com funcionamenta
24 horas por dia, 7 (sele) dias por semana. Incluindo a disporibilizagao das licengas com nstalagao, custamizagao,
desenvolvimento, implaniagéo, treinamento e apoio técnico para alender a demanda ambulatorial da rede
assislencial do municipio no ambito do CISALP e das clinicas especializadas e hospitais geridos pelo CISALRP, sem
garantia de consume minimo e com pagamento por contratagao individualizada de produgae (ilem), nos termos da
tahela abaixo, conforme condigoes @ exigencias estabelecidas neste instrumentao.

1.1.1 O ohjeto da presenta licitagao & a escolha de proposta mais vanlajosa para eveniual contratacao, por meio de
Registro de Pregos, de empresa especializada na prestacio dos servicos de planties on-line, para atender as
demandas ambulatoriais da rede assistenclial no &mbito de CISALP, conforme condicies, quantidades & exigéncias
estabelecidas nesie Edital e seus anexos, 0s quais preveem insialacao, operacdo e manulencio de equipamentos
e softwares de servigos que permitam a realizacio de teleconsulta, com inteligéncia de dados para gestio
clinica de indicadores e performance, por meio de plataforma tecnoldgica de salde, no formato white iabel,

1.1.2 Inciui-se no objeto da contratagdo a disponibilizac@o das licengas com instalagdo, customizagao,
desenvolvimenio, implantacédo, treinamento remoto ou presencial e apoio técnico para atender a demanda
ambulatorial da rede assistencial e das clinicas especigdlizadas no ambito do CISALP, conforme descrigio
detalhada constanie no Anexo deste Edital, com pagamento por contratagdo individualizada de plantdes de 4 horas.

1.1.3 Os licitantes deverao ser capazes de executar, em lote Gnico, todo o objeto da presente licitagan, em todos os
municipios conserciados ao CISALP que aderirem ags servigos ora licitados,

1.1.4 A licitagiio sera realizada na modalidade PREGAO ELETRONICO, adolando-se o Sistema de Regislio de
Fregos, haja vista a canveniéncia da prestagéo dos servigos de forma parcelada conforme a estudo preliminar.

1.1.5 O critério de julgamento adotado sera o MENOR PRECCO POR GRUFPO, observadas as
exigéncias contidas neste Edital e seus Anexos quanto as especificagdes do objeto.
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1.1.6 Os fornecimentos dos plantdes de consulla médica estardo condicionados & uma demanda minima de 3
plantdées mensais de 4 horas e somente serao cobrados mediante disponibilizagio comprovada dos profissionais de
saude.

1.1.7 E responsabilidade do CONTRATANTE a disponiblizagio de sala individual de consulta com terminais
elétricos disponivel, cabendo & CONTRATADA o encargo de instalar 0 equipamento para atendimento, treinar a
equipe de enfermagem e zelar pelo continuo funcionamento da solugdo apresentada,

1.1.8 Os itens deverdo ser entreques e instalados nos locais eslabelecidos pelo CONTRATANTE, em horario com
preendido entre as 8h e as 16h, de segunda a sexta-feira, sob responsahilidade do funcionario nomeada para este
fimn.

1.1.8 A licitacdo sera processada nos lermos da Lel n? 14.510 de 27 de dezembro de 2022 e dz Resolugdo CFM N
2,314, de 20 de abril de 2022 & demais normas infralegals correlatas,

LC‘-"I'EIE'I‘EHI coD LESGRlﬁﬁm ESPECIFICACOES DA | UN | QTDE | VALOR MENOR

PRESTAGAO DE SERVICOS ) PRECO POR
UNITARIO Gnup'n

Consulta Categoria 1:

- Plantdo via sistema web presidida
por meédico Clinico Geral e Clinica
01 Médica a:ser realizado viaweh: Hora | 25.000 | R$320,00 | R$5.000.000,0
* O profissional podera atender
tambem a atengio basica,

conforme necessidade do
contratado.
Consulta Categoria 2:

- Consulta via sistema web presidida
por medicos das  seguintes

especialidades: Alergista e
Imunologista, Aneslesista,
Anginlogista, Cardinlogista,
Cardiologista  Pediatrico,  Cirurgiao
Vascular, Dermatologista,
Endocrinologista, Endocrinclogista e
Metabologista, Endocrinologista
Pediatrico, Familla e Comunidade,
02 : ; Hora | 30.000 | R$500,00 |R$15.000.000,(
Gaslroenlerologisia, Geriatra,
Ginecologista, Infeclologisia,
Mastologista, Mefralogista,
01 Nefrologista Pediatrico, Neurologista,
Mulrdlogo, Ofhalmologista,
Ortopedista, Otorrinolaringologista,
Pediatra, Prieumblogista,
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Pneumologista Pediatrico,
Froctologista, Psiquiatra, Psiquiatra
Pediatrico, Reumatologista,
Urologista, e a ser realizado wia

sistema web

Termo de Referéncia 2/2024

03

Consulta Categoria 3:

- Consulta via sistema web presidida
por médico Hepatologista,
Meurocirurgido, Cabega & Pescogo,
Gastroenterologista  Pedidtrico &
Neuropediaira.

Hora

8.000

R$584,23

H%4.673.840,0

04

Consulta Categoria 4 (
Multiprofissional):

- Consulla via sistema web presidida
por médico Hebiatra, Hemalologista,
Hepatologista, Meurocirurgiae,
Cabeca e Pescogo,
Gastroenterologista  Pediatrico e
Neurologista Pediatrico.

Hora

15.000

R$230,00

R$3.450.000,0

Ferramentas da Plataforma com
Totem

Valor
Unitario

Valor

Total

Ferramentas da Plataforma

1. Acesso llimitado:

- Acesso ao histdrico do pacientz de
qualgquer lugar a gualguer hora,
possitilitando dar continuidade ao
tratamento de forma mas eficaz e
gerando seguranca ao meédice guanto
a melhor conduta do paciente;

- Reimpressfo de documentos: o
paciente  efou  medico  podera
reimprimic  loda  documentagaoc
liberada em caso de perds;

- Download de documentos a
qualguer hora;

2. Modulo de Cadastramento do
Facienle SUS: - Desenvolvido para
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atender a loda regulacic exigida pelo
Datasus {E-SUS). com todos os
campos obrigatorios para casoe da
necessidade de integracac

automatica:

- Seguranca dos dados do paciente
de acordo com a LGPD.

3. App para Atendimenic a
Populacio:

- Ferramenta utilizada pela secretaria
de sa(de e usuarios, para solicitagao
Jagendamentos/confirmagies de
consultas e procedimenios, com a
finalidade de agilidade no processo e
reducac de filas e tumultos nos

estabelecimentos de saude,

- A Contratante podera organizer um
fluxo interno para que o App auxilie e
facilie a comunicagac entre
estabelecimentos de saude e o0s
USLArOS;

- As solicitacBes serfo recebidas pela
equipe da regulagdo, os quals terdo
acesso aos dados do  paciente,
especialidade  desejada e folo do
encaminhamento médico & Jfou outro

documento usado na regiao;

- A resposta da regulacéo e feita via
aplicativo, incluindo campo  para

justificativas caso seja necessarnio,

- Aplicativo interative e de facil
ACesso;

- Poderd ser inlegrada a qualquer
outro aplicativo da Contratante;

4, Madulo de Agendamenio:

- Agendamento de pacientes na
plataforma, com acesso a todas as
agendas médicas contratadas pelo
municipio;

- Prazo maximo de 15 dias para
atender a demanda solicitada.
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- Apos agendamentec o paciente
recebe  documenlo  com  nome
completa, especialidade médica, data,
horaric e local da consulta
fatendimento;

5. Exames Anfteriores:

- O Sistema devera permitir fazer o
upload de documentos inerentes a
consulta a

ser realizada, como exames
anteriores, laudos e atestados de
consultas antigas;

6. Mddula da Triagem:

A triagem inicial devera ser
obrigatoria, Incluindo  sinais  vitais,
queixa principal, valor de panico e
outros  dados que  se  fizerem

05
necessarios. Diaria 5000 |R31.000,00| R$5.000.000,0

- Modulo esse gue envia todas as
infarmacdes automaticamente ao
meédica antes da consulta a s=er
realizada.

7. Receituano Eletrénico:

- Pedidos de exames, laudos para
tratamentos, solicitacdo de terapias,
medicacies com receituario
controlado, encaminhamentaos,
afastamenios, alestados dentre
Oulis,

- Todos os documentos sio
assinados digitalmente, exceto para
Notificacdo de Receita Tipo B12, onde
o profissional local deve preencher
caso indicado, por se tratar de um
receitudrio que possul numeragio
controlada  pela VISA, conforme
estabelecido em portaria 344/98;

2. Prontuario Eletronico:

- Hislorico do paciente, cnptografado
e anmazenado em Nuvern;

- Fossivel acesso e emissdo de
exirato com a identificagde do
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9.

a5

feira.
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solicitante & do paciente a qualguer
hora de gqualguer lugar;

- A Contratada devera
conforme a Lei 13.787/18, que reline
diretrizes importantes e obrigatdrias
canjunta com o
Conselho Federal de Medicina [CFM).

formuladas  em

Documentos:

- Toda documentagio gerada na
consulta
imediatamente apds sua finalizagao,
impressa e entregue ac pacente;

- Esse modulo permite gue a
reimpressao destes documentos seja
possivel em um outro momento, em
qualguer computador com Aacesso a
internet,

10, Modulo de
Paciente:

Seguranca do

- A plataforma devera atender a todas

internacionais
paciente gue sdo estabelecidas pela
Organizagdo Mundial
sendo elas:
correta do paciente e melhor eficacia
de comunicacio;

e seguranca

(OMS), identificacio

11. Servico de Seguranca de Dados:

- Gravagie criptografada
atendimento/consulta,
LGPD com recuperacoes ilimitacas do
documentacio,
armazenamenio de demanda por

periodo legal de 60 (sessenta) meses;

widen,

12, Suporte Operacional:

- Atendimento via chat da plataforma,
ligagBes efou via WhatsApp das 8:00
(nito haras da manhd) as 18:00
(dezoilo horas), de segunda a sexia-

Termo de Referéncia 2/2024
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- Equipe de suporte para iodos os
modulos com  prazo maximo  de
resposta de 10 min,

13. Relaténos de Produgao:

- E possivel imprimir relatoric de
gestdo  para  acompanhar  lado
trabalho desenvolvido pelo
profissional meédico e da unidade de
atendimento.

Termo de Referéncia 2/2024
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Comodato de totem para
atendimento com as caracteristicas
ou superior: material em ago
carbono; Tela de 18,5 polegadas
touchscreen 9:16; CPU integrada
com: Placa Mae, HD de 500GB,
Memaria Ram de 4GB, Placa de videa
e som On-board Processador core i3;
WebCam 720p; Forta com Chave;
Sapata Miveladora; Garantia: 12
Meses; Dimensdes: (Largura x Altura
¥ Peso) mm: 372 x 1300 x 200 Peso:
40 Kag.

Diaria

5.000

R$300,00

RE1.500.000,0

ov

Comodato de tablet com as
seguintes  caracteristicas ou
SUpEerior:

TELA: MULTI-TOUCH CAPACITIVA
DE, NO MINIMO, 7" ( SETE
POLEGADAS) OU  SUPERIOR.
RESOLUGAD HD DE 1280 X 800
PIXELS QU SUPERIOR.

CAMERA: CAMERA TRASFEIRA
COM RESOLUCAO DE 5 MP QU
SUFERIOR. CAMERA FRONTAL
COM RESOLUGAO DE 2 MP QU
SUPERIOR. GRAVACAC DE VIDEC
COM QUALIDADE MINIMA DE HD
DE 720P.

PROCESSADOR: FPROCESSADOR
OCTA CORE DE 2.0 GHZ E/OU
SNAPDRAGON 662 64, TIGER T8
618 BITS OU SUPERIORES.
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CAPACIDADE DE
RMAZENAMENTO: MEMORIA
INTERNA DE 32GE OU SUPERIOR.

Deverao estar inclusos todos os Treinamentos e Suportes (Servigo de atendimento ao cliente) necessaric
para toda a equipe operante da Plataforma ¢ do Totem, Os treinamentos deveréio ser realizados sempre g
solicitado pela Contratada.

Mo treinamento a Contratante deverd entregar todo o material necessario para bom uso do servigo, com
acessos, manuais do usudrio, videos explicativos, e também fornecer os acessos a videos e aulas v
Youtube. O suporte devera estar disponivel das 08:00 (oito horas da manh&) as 18:00 (dezoito horas) «
segunda a sexta - feira.

O Atendimento podera ser realizado via chat da plataforma, ligagoes elou via WhatsApp.

1.2, Ofs) servigo(s) objelo desta contratacdo sao caracternzados como comum(ns), conforme jusiilicativa constante
do Estude Técnico Preliminar,

1.3 A validade da Ata de Reqistro de Precos sera de 1 (um) ano, contado a partir do primeira dia 01l subsecuente 4
data de divulgagao no PNCP, podendo ser promogada por igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde
que compravado o pre¢o vantajoso,

1.4. A ata de registro de pregos oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacéo & sua
formalizacdo, validade e demais condigdes.

1.5 Observa-se gue a Lel Complementar 123/2006 amplia a participagdo das microempresas & empresas de
pequeno porte nas licitacies, mas, ndo eleva a caréncia econdimica das mesmas acima do Interesse Pablico, Dessa
forma, € importante seguir os principios pertinentes ao futuro certame como o da competitividade, da economicidade
e da eficiéncia, buscando-se a “proposta mais vantajosa para a administragao. Contudo, o artigo 5° do Decreto n.
8.538/2015 néo desampara as ME/EFP, caoncedendo o criterio de empate ficto, eponunizando equilibrio na disputa
com as demais empresas: " MNas licitagdes, serd assegurada, como critério de desempate, preferéncia de
contratagdo para as microempresas € empresas de pequeno porte, " Os artigos 47 e 48 da Lei Complementar n®, 123
/2006 beneficia um tratamento diferenciado para as ME/EPPs nas contratagbes publicas. E possivel verificar que o
ohjetivo dessa concessao possui uma fungae social, ja gue busca a promogao do desenvolvimento economico e
social, ampliacao da eficiéncia das politicas publicas e o incentivo a inovacao tecnolégica. Contude, considerando a
incisa Il do artigo 49 da referida Lei, guando o ratamento diferenciado e simplificado pare. as ME/EPPs néo for
vantajoso para a administracio plblica ou representar prejuizo ao canjunto ou complexo do objeto a ser contratade,
além das guestoes de garantia e suporte [Eonico, inviabiliza-se a exclusividade restriliva samenle para esse grupo
de licitantes e justifica-se a ampliag@o da competitividade para o objeto. A maior vantagem apresenta-se guando a
administragio assumi o dever de adquinr o objeto menos oneroso e o particular se obrigar a realizar a melhor e a
mais completa prestacio do servigo. Configura-se, portanto, uma relacdo custo-beneficio. A malor vantagem
corresponde a situacio de menor custo @ maior beneficio para a Administragéo,

2. Fundamentacdo da contratacao

2. FUNDAMENTACAQ E DESCRICAQ DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAOD

2.1, A Fundamentacio da Contratacio e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Topico especifico dos Famudos
lécnicos Preliminares, apBndice deste Termo de Heleréncia,
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3. Descricao da solucido
3. DESCRI{IJ&O DA S[}I_Uf;i{) COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO ORIETO

3.1 A descrigdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em tapico especifico dos Esmidos Tecnicos Preliminares,
apéndice daste Termo de Referéncia.

4. Requisitos da contratacao

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

4.1 A contratada antes da assinatura do contrato deverd realizar a indicacdoc dos profissionals alocados pela
empresa, acompanhada da documentagdo de qualificagdo, bem como pela comprovacio de habilitacéio para o

exercicio da especialidade pretendida.

4.1.1 Além dos requisitos da coniratagio ja previstos nesse ETP g gue seguem em anexo a esse lermo de
referéncia, devera ser observado o gue segue:

Subcontratacéo
4.1. Nao é admitida a subcontratacio cfo abjeto contratual.
Garantia da contratacao

4.2, Nao havera exigénecia da garantia da contratagdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, pelo tipe
do objeto a ser contratado.

Vistoria
4.3. N3o ha necessidade de realizaglo de avaliagdo prévia do iocal de execucio dos servigos.
Critério de Julgamento

4.4 O criterio de julgamento sera o de MENOR PRECO POR GRUPO desde que obsarvadas as
especificacoes e demais condigoes estabelecidas neste Edital.

Regime de execugio

4.5 O regime de execucao do contrato sera por EMPREITADA POR PRECO UNITARIO,

5. Modelo de execucao do objeto
5. MODELC DE EXECUGAQ DO OBJETO
Condigbes de Execugao
5.1. A execugdo do objeto sequird a seguinte dinamica:
Fase 0L Implantagiio — setup da operagio.
1. Primeiramente sera realizada a parametrizacao da ferramenta, em datacenter de alta disponibilidade,

conforme 0s requisitos deste termo. Na sequéncia todas as integragfies necessarias com a Secretaria de
Saide serjo realizadas, O sefup da operacao tera a duracao de até 5 (cinco) dias.
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1. ©(s) lontem(s) seraf@io) instalado(s) na Rede de Salde do Ente Consorciado, no ponto designado para
atendimento segundo determinacao da Secrelana de Sadde. O alendimenlo remolo ocorrerd na falla de
disponibilidade de profissionals médicos presenciais.

1. Incumbe & contratada a instalagée do lolem e treinamento do (€cnico gue sera o responsave| pelo
acompanhamento da telecansulta, o fue sera inteiramente custeado pela contratada.

Fase 02 Opearacan

1A teleconsulta sera realizada em sala individual, com luz | internet e cadeira para o paciente assentar-se,
condicdes gue ficam a cargo da Secretaria de Salde contratante.

L. A Secretaria Municipal de Satide, indicara servidor{es) para acompanhar cada consulta, com o objetvo de
auxiliar o atendimento remoto.

|. Todos os pacientes atendidos pelo sistema de leleconsulla deverdo estar regularmente cadastrados junto
& Secretaria de Saude,

L. Antecede todo atendimento médico uma triagem padrio conforme o protocolo internacional e as regras da
Secretana Municipal de Saude.

1. O sistema de teleconsulla mantera prontuario eletronico atuahzado com tode o atendimente feito, Os
dados ficardo a disponibilidade da Prefeitura e seréo entregues ao final do cantrato, para garantir toda o
legada do trabalho feilo para o ente contratante.,

1. @ inicio da teleconsulta € feita pelo técnico da Secretana de Saode, gue identificara o paciente ja
cadasirado e iniciard a consulta.

1. A realizacBo da teleconsulia com médico remotn, credenciado e remuneracio pela contratada, tera abjeiive
de tratar uma gueixa especifica.

1. @ médico realizara preenchimento do prontuério eletrnico, suméario da consulta, emissio de receitudrio,
laudos, atestados, encaminhamentos e pedidos, na medida da queixa apresentada.

L. A finalizagdo da teleconsulta é feita pelo médico. O técnico designada pela Secretaria para auxiliar o
paciente sera responsavel pela impresséo dos documentos gerados durante a consulta, caso faga-se

necessario.

L. Apés o atendimento toda consulta devera ser avaliada pelo pacients, de modo a gerar dados para a
Secretaria de Sadde avaliar a qualidade do servico prestado.
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1. O escopo do servico prestado engloba os seguintes iens:

Remuneracéo do medico que realizara a consulta,
Comadatn do totem instalaca;

Manulencéo e suporte local do totem;

Impressora a |8iser,

Prontuano eletronico;

15. A contratante podera demandar & contratada os seguintes itens, sem cobranga adicional do servigo:

Integragdo com DATASUS
Integracédo com legado tecnologico da prefeitura (prontuario eletrdnico)

Papel para a impressora

16. Fica estabelecida a quantidade minima de 8 plantfes mensais.

5.1.1. Inicio da execucdo do objeto: 30 dias da assinatura do contrato;

5.1.2. Descrigdo detalhada dos métodos, rotinas, etapas, tecnologias procedimentos., frequéncia e periodicidade de
execucao do trabalho foram detalhadas no Esludo Técnico Preliminar gue segue em anexo a esse Termo de
Referéncia.

Local e horario da prestagao dos servigos

5.2. Os servigos serdo prestades conforme cronograma apresentade pelos Entes Consorciados ao CISALP;

5.3. Os servigos serdo prestados no horaro estabelecido no croncgrama de execucio apresentado pelos Entes
Cunsoroiados ao CISALP,

Rotinas a serem cumpridas

5.4. A execucdo conTatual observard as rotinas que foram detalhadas no estudo técnico preliminar.

Materiais a serem disponibilizados

5.5. Para a perfeita execucdo dos servicos, a Contralada deverd disponibilizar s materiais, egulpamentos,
ferramentas e utensilios necessarios, nas quantidades estimadas, promavendo sua substivicdo guando necessério

para a perfeita execugio do objeto.

Especificagio da garantia do servigo (arl. 10, 51" inciso Il da Lein” 14,133, de 2021)

5.7. O prazo de garantia contratual dos servicos e aguele estabelecide na Lei n® 8.078, de 11 de setembra de 1980
{Codige de Defesa do Consumidar).

REQUISITOS E CARACTERISTICAS TECNICAS EXIGIVEIS PARA O SERVICO DE TELEMEDICINA

5.8 Com vistas utilizar critérios ohjetivos o presente instrumento atem-se & catacteristicas ja praticadas por normas infernacionals
e debaticlas em conjunio pele Conselho Federal de Medicina (CEM) e a Suciedade Brasileira de Informatica em Sadde (SB1S).
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5.9 As especificagbes técnicas exigidas neste cerame sao as adotadas pela cenificagio de Sistema de Regiswo Eleadnico de
Saude (S-RES), o gque for vhieto de audiéncia publica e profunde esiudo @cnice por parie do CFM e SBIS,

510 A certificacio S-RES tem como objetiva melhorar a sepuranga de informacio dos registros eletrinicos em salde, seus
requisitos garantem aderéncia do software a regulamentos € normativas para todo suporie legal e eliminacdo do papel pard a
guarda de manilestagtes do profissional de saide por meio eletrdnmco

511 0s requisitas exigidos para o =erviga ohjeto de eventual conlralacan £ao o= constantes na ceificagio 5-RES, com o padrao
de seguranca de dados NSG2, para Prontudrio Eletrfnico do Paciente (PEP) e Teleconsulm, Os manuais com o detalhamenta ¢e
cada funcionalidade do sistema constituem anexo ao presente dacumentao,

5.12 Gravagio das consultas com eviptografia e armazenamenta em alta disponibilidade, eom finalidade de respuardar eventual
ardem judicial ou de drpdos de conmale acerca do ocorrido em consultas & distinela.

5.13 A platatorma deve permitir o uso de centificado digital A1 e A3, padrdo ICP-Brasil para prescricio eletrinica.

5.14 O software deve possibilitar integracio e/ou interoperabilidade com o sistema de prontuario elerdnico em operaglo no
municipio, quando o couber, permitindo que os registros realizados durante a teleconsulta sejam integrados ao legado tecnologico
do Ente Consorclado,

5.15 O software deverd apresentar sistemas de relatdros de todo uso da plataforma, de modo & gerar dados para o
CONTRATANTE otimizar sua gestao.

DISPOSITIVOS MOVELS PORTATEIS E FIXOS PARA TELEMEDICINA

5.16 Toens, consoles tablets e cabines de atendimento,

5.16.1 Servigos de Gestao @ Segurandga:

5.16.1.1 Aplicagdo de sistema de seguranca, permitindo a instalagdo, atualizagdo = remogdo de Soltwares do cliente remotamente.

5.16.1.2 Rastreamenio, Monitoramento e Blogqueio dos aparelhos, vid Web, com acesso pelo usuario. O blogueio pode
impassibilitar o hont, a carga do sistema ou o usn do Sistema operacional.

5.16.1.3 Implementacan de captura periadica sequenciada e armazenamento das conrdenadas gendésiras com respective hoearin e
tlesenhn i rata utilizada a partic do ponto inieial até o final com armazenamentn didrio dog Alimos 30rfs) meses, poassibilitaindo
recuperago e visualizagio em mapa de qualquer data do perindo.

5.16.1.4 Apagar dades dos equipaments remotamente quando necessario.

5.16.1.5 Configuracio de equipamentos para limitar instalagdo de aplicativos ndo autorizados e, quando necessario, efetar
desinstalaglio de soltware ndo autarizado,

51616  Gerenclamentn remoto de configuracdes dos equipamentos,

5.16.1.7 Sistema de Acesso com senha para inicio de wilizacho do equipamentao por pessoas autorizadas o blogqueio apds
inatividade.

5.16,1,8  Permitin controle de utifizacio do eguipamento durante os dias da semana e blogueio nos [inals de semanas,
5.16.2  Suporte [Ecnico;

1241 Suporte éonico remoto com funcionemento nos mesmos horirios do ente contratante, hlogue/deshlogueio de
cuuipdmentos, instaligOes/desinstalagdes remolas ¢ endigencials,

5.16.2.2  Suporte tecnico presencial para manuences em equipamentos e resolugdes de pendiéncias!/problemas ndo possiveis
de serem resolvidos remotamente,

8.16.23  Atendimento de suporte de segundo nivel em horardo comercial com a ulilizagio de Sistema para abertura e controle
ile chamados.

5.16.24  Eguipe no local da Contratante com suporte em primeiro nivel para instalagoes,

5.16.25 90 dos chamados resolvidos em até 8 horas,
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5.16.2.6 Reposigao em até 5 dias dteis de gualguer equipamento de comodaro inoperante.

5.16.3 Conectvidade:

5.106.3.1  Plano de dados com franguia necessaria para atendimento roral dos servicos prestados, sem redocio de velocidade.
5064 Niveis de Servicns:

1641 Servigo de suporte: 90% dos chamados resolvidas em até B {nita) horas dreis, contadas a partic do primeiro
atendimenio.

51642 Fomecer toda mdo-de-obra especializada e supervisan adminismativa, 4 fim de executar os servicos de modo completg
e dentro dos padrdes de qualidade e seguranga exigidos.

0.16.5 Locacao de Tablets.
0.16.5.1  Tablet - 4g {vide item 18.4 — Especificagies Teécnicas Gerais).

G.16.5.2  Suporte técnico presencial para manutencoes em equipamentos e resolucies de pendéncias/problemas nao possiveis
e serem resolvidos remotamente,

5.16.5.3 Sistema de abertura de chamados.
5.16.54 Garantia: Durante todo o contrato,
5.16.55 Manutengdo e repaco em garantia ¢ contrato.
5166 Manutencio Tecnica:
51661 Troca de equipamentos deleltuosos em até 5 dias dteis.
5.16.7  Especificagtes Tecnicas Gerais
5.16.%.1 lodos os equipamentos devem estar em linha atual de fabricacao.
5.16.%.2  lodos os eguipamentos devem apresentar as caracteristicas abaixo ou semelhantes:
5.16.%.3  Gerais:
5.16.74 Sistema operacional Android 9.0 ou supericr,
FA6.7.5  Tela de nominima 77 e no maximo 97
5676 Processador Octa Caore 1.7 Ghz ou superior
306,77 Resolucao da tela de 1340 x 800 (WX GA+]) ou superior
G678 Tecnologa de tela TFT
506,78 Camera digital .0 MP com resolucan de 1520 1080 ou superor € aulafocos
567,100 Memoria RAM de 3Gh ou superior
516711 Memoria toml interna de 326Gh ou superior
516712  Bluetnoth v.5.0 on superior
5167135 Acesso a internet via Tecnologia de ransmissio/frecepgdo de dados banda larga.
5.16.7.14 Bateria de lons de litio de 5000mAh ou semelhante
5.16.715 Conexio de Rede sem fio Wi-Fi
516.7.16 Localizagio GPS
5.16.7.17 Versio de USE 2.0 ou superior
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5.16.7.16 Compativel com as frequéncias utilizadas no Brasil.
5.16.7.19 Recurse de fallback automdtico para 3G.

5168  Madeln de CONSOLE: Madelo de conector de rede a ser urilizado nos ratens, para conexdo de rede via RM5,

13 1ID
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516.9  Modelo de conector de rede a ser utilizado nos totens, para conexao de rede via RJ - 45

5.169.1  Console de telemedicina: deverd ser composto por equipamento funcional de atendimento a auxiliar o médico para
atendimento online. O sistema deve permitin que o profissional uma video consula médica gue serd guada por um prolissional
que estard de forma presencial com o paciente, O console deverd possuir as seguintes caracteristicas, admitindo-se consoles
similares:

+ B9 x 65 %26 (centimerros).

+  Alimentagio elétrica 1100V - 220 V AC.

* Conectividade Cthemet/ W FI BOZ 11 bigin / 4G,

+ Som integradn - Audio / Voz para teleconferéncias.

+  Display LCD 19" Touch.

* Impressora para pronta emissio de recelias e atestados.
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6. Modelo de gestdo do contrato
6. MODELO DE GESTAD DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas e as normas da
Lein® 14,133, de 2021, e cada parte respoendera pelas conseguéncias de sua inexecucao 1otal ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensac do contrata, o cronograma de execucao sera
prorrogado automaticamente pelo tempo corespondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila

6.3. As comunicagBes entre o orgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre gue o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrbnica para o e-mail: licitacao@cisalp.mg,gov.br para
esse fim.

6.4. O drgdo ou entidade podera convocar represeniante da empresa para adogao de providencias que devam ser
cumpridas de imediata.

5.5, Apds a assinatura do contrato ou Instrumenio equivalente, o orgdo ou entidade podera convocar o
representante da empresa conbratada para reuniao inicial para apresentacao do plano de fiscalizagao, que cortera
informacdes acerca das obrigaches contratuais, dos mecanismos de fiscalizacao, das estratégias para execucao do
objeto, do plano eomplementar de execucao da contratada, guando houver, do metodo de afengan dos resultados e
das sanches aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizagio

6.6, A execucao do contrato devera ser acompanhada e Dscalizada pelo(s) fiscal{is) do contrato, ou pelos
respectivos substitutos | Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizacdo Técnica

6.7. O liscal técnico do contrato acompanhard a execugae do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condiches estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragac.
(Resolugio n® 04/2023 do CISALP);

6.7.1. O hscal tecmico do contrato podera anotar no historico de gerenciamento do contrato todas as ocoTencias
relacionadas & execugdo do contratn, com a descrigdn do gue for necessario para a reqularizagio das faltas ou dos
defeitns observadnos. (Lein® 14.133, de 2021, art. 117, §19 e Porfana 015/2024 do CISALPY;

6.7.2. Identificada gualquer inexatdao ou irequiandade, o fiscal tecnico do contralo emitird notificagbes para a
correcdo da execucio do contrato, determinando prazo para a corregdo. (Resolugo n® 04/2023 do CISALR);

6.7.3, O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo nabil, a situagdo que demandar decisdo
ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessaras e saneadoras, se
for o caso. (Portaria 015/2024 do CISALP).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviahilizar a execucdo do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico
do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato. (Portaria 015/2024 do CISALP).

6.7.5. O fiscal tecnico do contrato comunicar ao gestor do contrate, em tempo habil, o termino do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas & renovagfio tempestiva ou & prorrogacéo contratual (Portaria 015/2024 do CISALF),

Fiscalizagido Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verficara a manutercao das condiches de habilitacdo da contratada,
acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagao de apostilamento e termos
aditives, solicitando guaisquer documentos comprobatdrios pertinentes, caso necessario (Portaria 015/2024 de
CISALP),

6.8.1, Caso ocorram descumprimento das obrigagdes contratuais, o fiscal administrativo do contrate atuard
ternpestivarmente na solugio do problema, reportando ao gestor da contrato para gue tome as providéncias cabiveis,
guando ultrapassar a sua competéncia; (Portaria 015/2024 do CISALF).
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Gestor do Contrato

6.10. O geslor do contralo coordenara a alualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizagao do contrale
cantendo todos os registros formais da execugdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de
servigo, do registro de ocorréncias, das alteragdes e das prorrogagoes contratuais, elaborando quando necessario e
pertinente, relatoric com vistas a verificag&o da necessidade de adeguages do conwato para fins de atendimenta da
finalidade da administragao, (Poraria 015/2024 do CISALP).

6.11. O gestor do contratio acompanhara os registros realizados pelos fiscais do coniralo, de lodas as ocorrénoias
relacionadas a exscucao do contralo e as medidas adoladas, informando, se for o caso, & autoridade superior
arjuelas que ultrapassarem a sua competéncia. (Portana 015/2024 do CISALP).

6.12. O gestor do contralo anolara os probiemas que obstemn o luxo normal da hguidacao & do pagamento da
despesa no relatono de riscos evenluals, (Portana 0152024 do CISALP),

6.13. O gestor to contrato emitira, quando necessario e pertinente, documento comprohatario da avaliac&o realizada
pelos fiscals técnico, administrativo e setorial guanto ao cumprimento de obrigacfes assumidas pelo contratado,
com mencdo ao sed desempenho na execucdo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e
aferidos. e a eventuais penalidades aplicadas, a constarem do cadastro de atesto de cumprimento de obrigagdes.
(Portaria 015/2024 do CISALP).

6.14. © gestor do contrato tomera providéncias para a formalizagge de processo administrativo de responsabilizacio
para fins de aplicacio de sancdes, a ser conduzido pela comissao de gue rata o art. 158 da Lei n°® 14.133, de 2021,
ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Resolugiio n® 042023 do CISALP.

6.15. O gestor do contrato deverd elaborar, quando for o caso, relatério final com informagties sobre a consecugio
dos objetivos que tenham justificado a contratagdo g eveniuais condutas a serem adotadas para o aprimoramenta
das atividades da Administragao. (Portana 0152024 do CISALF).

6.16. O gestor do contrato, guando for o caso, deverd enviar 8 documentagao pertinenle ao setor de contratos para
a formalizacdo dos procedimentos de liguidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagio e gestao nos
termos do contralo,

7. Critérios de medicao e pagamento
7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

7.1. Os serngos serao recebidos provisoriamente, de forma sumaria, apos a sua prestagao, juniamenle com a nota
fiscal ou instrumento de cobranca eguivalente, pelofa) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do
contrato, para efeilo de posterior verificagao de sua conformidade com as especificagies constantes no Termo de
Referéncia e na proposta.

7.2. Os servicos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, nclusive antes do recebimento provisorio, guando em
desacordo com as especificagfes constantes no Termo de Referéncia @ na proposta, devendo ser substituitos no
prazo de 5 (cinco) dias, a contar da notificacfio da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacio das
penalidades.

7.3. O recebimento definitivo pcorrerd no prazo de 10 (dez) dias (teis, a contar do recebimento da nota fiscal ou
instrumento de cobranga equivalente pela Administragao, apos a verificacao da gualidade e guantidade do material e
consequente acetacao mediante termo detalhado.

7.4. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual
periadao, guando houver necessidade de diligéncias para a afericiio do atendimento das exigéncias contratuais.

7.5. No caso de controversia sobire a execucdo do objeto, guanto a dimenséo, gualidade e guantidade, devera ser
observado o teor do art, 143 da Lein® 14,133, de 2021, comunicando-se & empresa para emisséo de Mot Fiscal no
gue pertine a parcela incontroversa da execugao do objeto, para efeito de liquidacéo e pagamento.
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7.6. O prazo para a solugao, pelo contratado, de inconsisténcias na execugao do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdio durante a andlise prévia a
liguidagao de despesa, nao sera computado para os ins do recetimento definitivo,

7.7. O recebimento provisano ou definilivo nao excluira a responsabilidade civil pela solidez & pela sequranga do
servigo nem a responsabilidade étice-profissional pela perfeita execugao do contrato,

Liquidagio

7.8. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca eguivalente, correra o prazo de 10 (dez) dias dteis para fins
de liquidagao, na forma desta segdo, prarrogaveis por igual periodo.

7.9, Para fins de liguidacdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranga
equivalente apresentado expressa os elementos necessanos @ essenciais do documento, tais comao:

7.9.1. o prao de validade,
7.9.2. adala da emissan,

7.8.3. os dados do contrato { CMPJ e nome do fornecedor com atencdo para os casos de malnz e hlial) e do orgdo
coniratante;

7.9.4. o periodo respeclivo de execucdn do conran;
7.9.5. 0 valor 8 pagar; e
7.9.6, eventual destanue do valor de retengies tributdrias cabiveis.

7.10. Havendao erfo na apresentacao da nota fiscal ou Instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que
impeca a liguidacéo da despesa, esta ficara sobrestada até gue o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciandn-se o prazo apas a comprovacdo da regularizagdo da situacdp, sem Gnus ap conratante,

7.10.1 © prazo para a comegdo de que trata o item 7.10 por pante do fornecedor/prestador de servigo serd de
2 (dois) dias (teis.

7.10.2 Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia gue
impeca a liguidacdo da despesa o fomecedor/prestador de servigo sera informado pelo setor competente através de
e-mail previamente infermado pelo fornecedor/prestador de servigo.

7.11. A nota fiscal ou instrumento de cobranca eguivalente sempre gue possivel devera ser acompanhado da
comprovagao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF gue abrangera o nivel NIVEL
Il (Regulandade hscal e trabalhista federal} ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante
consulta aos sitios eletronicos oficiais ou & documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021,

7.12. A Administragio poderd realizar consulta ac SICAF para:
a) verificar a manutencio das condigbes de habilitagBo exigidas no edital;

b) 'dentificar possivel razdo que impega a paricipagdo em licitagdo, no ambito do drgdo ou emidade, que impligue
praibican de cantratar com o Poder Plblico, bem como ocorréncias impeditivas indirelas [INSTRI._IC..&D NORMATIVA
Nt 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

7.13. Constatando-se, junlo ac SICAF, a situacdo de iregularidade do contratado, serd providenciada sua
notificagan, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinea) dias Oteis, regularize sua situacao ou, No MESMO Prazo,
apresente sua detesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a cntéro do contratante.

7.14. Nao havendo regularizac2o ou sendo a defesa considerada improcedente, o conratants devera comunicar aos
orgdos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto & inadimpléncia do contratado, bem coma
guanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios
pata garantir o recebimenta de seus créditos,

7.15. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias & rescisdo contratual nos
autos do processo administratvo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.
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7.16. Havendo a efetiva execuglo do objeto, os pagamentos serdoe realizados normalmente, até que se decida pela
rescisac do contrato, caso o contratado nao regularize sua situacio junto ao SICAF,

Prazo de pagamenio

7.17. O pagamento serd efetuado no prazo de até 10 (dez) dias (neis contados da finalizacdo da liguidacdo da
despesa, conforme segdo anterior.

7.18. Mo caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serao atualizados monetariamente entre
o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacio, mediante aplicagdo do indice INPC de
corregao monetaria. Forma de pagamento.

7.18. O pagamenio sera realizado por meio de ordem bancaria, para crédilo em banco, agéncia e conla correnle
indicados pele contratada.

7.19, Sera considerada data do pagamento o dia em gue constar como emiiida a ordem bancana para pagamento.
7.20. Quando do pagamernto, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislagéo aplicavel.

7.20.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planiha, quando houver, serdo reticdos na fonte,
quando da realizacao do pagamentn, os percenluais estabelecidos na legislagan vigerte.

7.21_ 0 contratado reqularmente optante pelo Simples Nacional, nos termas da Lel Complementar n® 123, de 20086,
ndp sofrera a relencéo tributédria quanto aos impostos e contribuicBes abrangidos por aguele regime.

7.22 Para a presente aguisicino/prestacdo de servigo nos pagamentos NAD observarfio condicBes semelhantes as
do setor privade por ndo ser conveniente ao CISALP essa forma de pagamento.

Das retengies fiscais

7.23 DO IMPOSTO DE REMDA: Devera ser retido na nota fiscal o valor de Imposto de Renda, conforme
iNSTRUQﬂ.G NORMATIVA RFE N® 1234, DE 11 DE JANEIRC DE 2012 alierada pela INSTHUGE\.O NORMATIWVA
RFB N 2145, DE 26 DE JUNHO DE 2023, e regulamentada no CISALP através da resolugdo n® 21/2023. Fassoas
juridicas amparadas por iIsencaoe, por nao incidéncia ou por aliguota zero do IR devem nformar essa condicdo nos
documentos fiscais, inclusive o enquadramento lzgal, sob pena de reten¢@o do IR sobre o valor total do documento
tiscal, no percentual total correspondente 4 natureza do bem au servico.

7.24 DOS IMPOSTOS DE PIS, COFINS E CSLL: Os impostos de PIS, COFINS e CSLL néo sdo passiveis de
retencao na fonte devido a ndo formalizagdo de convénio com a Recelta Federal, conforme preconiza a poraria SRF
1.454/2004.

7.25 DA PREVIDENCIA SOCIAL (QUANDO FOR O CASD) - Em cumprimento ao arige 31 da Lei n® 8.212/91, e
alteracdes posteriores, e Instrugdes Normativas vigentes no periodo da contratacdo editadas pelo Institute Macional
do Segure Social, a CONTRATANTE retera 11% (onze por centa) do valor bruto da nota fiscal ou fatura de
prestagao de servigos, ou percentual referente a atividade especifica observado o disposlo na IN vigente, excelo
para as emprasas optante pelo SIMPLES NACIONAL.

7.26 A falta de destague do valor de gualguer retengao no documenlo fiscal auloniza gue a CONTRATANTE devolva
a CONTRATADA para gque seja providenciada a adequacao.

13 PRAZOS ECONDICOFES DE ENTREGA E EXECUCAD

13.1 Apds a assinatura do TERMO DE CONTRATO para Sistema de Telemedicina, a CONTRATADA deverd iniciar a
instalacan dos sofrwares, implantacin dos equipamentos e a prestagan dos servigos em até 30 (rinta) dias;

133 A CONTRATADA devera concluir a instalacio da totalidade das selucdes em até 30 (trinta) dias apds o inicio das
instalagoes.

133 Os servigos serdo propostos e disponibilizados em todos os seus itens de acordo com o demanda geral do temritdrio do
consorcio,

13.4  Crualguer documento gerado pelo profissional de sadde deverd contemplar a disponibilizacio por meio impresso  efou
eletrdnice armazenado na plataforma comrespondene.

135 As empresas leressadas deverdo ter sua plataforma de eleatendimento, equipamentosfaparelles disponibilizados em
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cada municipic consorciado que adertr aos servicos, par guestdes de economicidade,

13.6 Us itens deverao ser enlregues na sede da CONTRATANTE que aderr a Ada de Begistro de Pregos, no horario
compreendido entee 8h00min ¢ 16000min, de segunda & sexta-leira. sob responsabilidade do funclonario nomeado para esse Lo

13.7 A entrega do (8) item (&) devera ocorrer no praza maximo de 30 (irinta) dias, apos assinatura da ata de registro de precos
£ emissio da nota de empenho e devera atender a todos o8 reguisitos estabelecidos neste Edital.

138 O item, mesmo entregue e acelto, fica sujeito a suhstituicdo na prazo maxima de 30 (trinta) dias corridns, sem acréscimo
e valor, desde gue comprovada a ma-fé do formecedar ou a preexisiéncia de defeiins constatados quando de seu use, conforme
disposto na Lel n® 8.078, de 110990 (Cadigo de Protecio e Defesa do Consumidor),

139 Todas a manutencfies corretivas p preventivas san sem finus para a CONTRATANTE.

1110 A licenca da platatorma de relemedicina e ponto de atendimento serd solicitada de forma parcelada, em que a
CONTRATANTE solicitard a quantidade necessitada, respeitando tndas as exigéncias estabelecidas neste Ediral.

1311 A plmatorma deverd ser 100% WER, ficard armazenada em ruvem e poderd ser conectada de compurador, mblee e
celularas,

8. Critérios de selecao do fornecedor

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAD DO FORNECEDOR E REGIME DE EXECUCAC

Forma de selegéo e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor 5&_!‘3 selecionado por meic-_da realizacao de procedimento de LICITAGAQ, na
modalidade PREGAOQ, sob a forma ELETRONICA, com adogdo do critério de julgamento pelo
MENOR PREGCO POR GRUPO.

8.1.2 Sera utilizado para a presente prestagdo de servigo o procedimento auxiliar - sistema de registro de pregos
previsto no art. 78, inciso IV da Lei n® 14.133/2021, por Ser mais vantajoso ao lipo de objeto e ainda considerando
todas as condicoes previstas no ETP.

Regime de execucan

8.2 O regime de execucao oo contrato & o constante nesse Termo de Referéncia e no Estuda Téchico Preliminar.
Exigencias de habilitagdo

8.3. Para fins de habilitacaeo, devera o licitante comprovar os seguintes reguisitos:

Habhilitagao Juridica

8.4 Empresario individual: inscricao no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo dea Junta Camercial da
respectiva sede;

8.5 Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicao de Micreempreendedor Individual - CCVEI, cuja
aceitagao ficara condicionada a verificagao da autenlicidade no sitio https:/fwwwe. gov.brlfempresas-e-negocios/pt-br
fempreendedor;

8.6 Socedade empresaria, sociedade [imitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual
de responsabilidade limitada - EIRELL inscrigao do ato constitutivo, estatuto ou contralo social no Registro Pablico
de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respecliva sede, acompanhada de documento
comprobatano de seus administradores;

B.7 Socedade empresana estrangeira: portara de autonzacao de funconamento no Brasil, publicada no Diarin
Oficial da Unifo e arquivada na Junta Comercial da unidade lederativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou
estabelecimento, a qual serd considerada comn sua sede, conforme Instrugdo Normativa DREIVME n.= 77, de 18 de
margo de 2020;

8.8 Sociedade simples: inscrigdio do ato constitutiva no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de documento comprobatdrio de seus administradores;
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8.8.1 Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constiutiva da filial, sucursal
ou agéncia da sociedade simples ou empresdaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no
Registre Pablico de Empresas Mercanis onde opera, com averbagao no Registro onde lem sede a matriz;

8.8.2 Sociedade cooperativa: ala de fundagao e estaluto social, com a ata da assembleia que o aprovou,
devidamente arguivado na Junta Comercial ou inscrite no Registre Civil das Fessoas Juridicas da respecliva sede,
além do registro de que trata o art. 107 da Lei n” 5.764, de 16 de dezembro 1971.

8.9 Os documentos apresentados deveran estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagao
respecliva,

Hahilitacdo fiscal, social e trabalhista

8.10 Prova de inseriglo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o
casn;

8.11 Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagan de certiddo expedida
conjuntamente pela Secretana da Receila Federal do Brasil {RFBE) e pela Procuradona-Geral da Fazenda Nacional

(FGFN). referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Afiva da Uniao (DAU) por elas administracos,
inclusive aqueles relativos a Segundade Social, nos termos da Portaria Conjuntan® 1.751, de 2 de outubro de 2014,
do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.12 Prava de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS):

8.13 Prova de inexisténcia de déhitos inadimplidos perante a Justca do Trahaltho, mediante a apresentagéo de
certicddio negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Tiwlo VII-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto- Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943,

8.14 Prova de inscrigéa no cadastro de contribuintes Estadual ou Municipal relative ao domicilic ou sede do
farnecedor, pertinente an sed rama de atividade e compativel com o abjeto cantratual;

8.15 Prova de regulandade com a Fazenda [Esladual/Distrital] ou [Municipal/Distrital] do domicilio ou sede do
fomecedar, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concarre;

8.16 Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual ou Municipal relacionados ao ohieto
contratual, devera comprovar tal condiciio mediante a apresentagao de declaracao da Fazenda respectiva do seu
domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

8.17 O fornecedor enguadrado como micreempreendedar individuzl gue pretenda auferir os beneficios do
trratamento diferenciado previstos na Lel Complementar n® 123, de 2006, estara dispensaco da prova de inscrigio
nos cadastros de contnbuintes estadual e municipal.

Qualificacdo Econdmico-Financeira
8.18 Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

8.19 As empresas criadas no exercicio financeiro da licilacio deverdio atender a todas as exigéneias da habililagio e
poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura;

8.20 Os documentos referidos acima limitar-se-ao ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido
constitulda ha menos de 2 (dois) anos.

8.21 Os documentos referidos acima deverio ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasi|
para transmissio da Escrituracdo Contabil Digital - ECD ao Sped.

8.22 As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitacéo e
poderéo substituir os demonstrativos contébeis pelo balango de abertura.

Qualificacdo Técnica

2.23 Declaracéo de que o licitante tomou conhecimento de todas as informagdes e das condicdes locals para o
cumprimento das obrigactes objeto da llcitagio.
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8.24 A declaracdo acima podera ser substituida por declaragio formal assinada pelo responsavel tecnico do licitante
acerca do conhecimento pleno das condigdes e peculiaridades da contratagao.

8.25 Para a execugdo do contrato, a empresa contratada devera possuir a seguinte gualificagao operacional:

8.26.1 Atestado de Capacidade Tecnica emitido por pessoa juridica de direito pablico ou privada, comprovando a
aptidio de atividade anterior, compativel com o chjelo,

8.26.2 Registro no CNES — Cadaslro Macional de Eslabelecimento de Satde atualizado e compalivel ao objeto
contratado, emitido no site http:/dcnes.datasus.gov.bil,

8.26.3 O licitante deve apresentar certificado valido de 5-RES da Sociedads Brasileira de Informatica em Salde no
nive| de garantia de sequranca NSG2 para as seguintes categorias:Prontuans Eletronico do Paciente (PEP) na

modalidade consultdrio individual (maturidade 01) ou superior; Telessadde /Teleconsulta na modalidade teleconsulta
{(maturidade 01) ou superior;

8.26.4 Registro de Profissional de Salde dos Responsaveis pelas areas de saiide demandadas;

8.27 Licenca de Funcionamento ou sua justificada dispensa conferida por rgao sanitario (art. 51 da Lei Federal n®
6.360/76 e Decrete n” 8077/2013);

£.28 Certiddo de propriedade (intelectual ou referente ao cédigo fonte) ou licenga plena de uso (proprietario),
relacionada aos sistemas adotadas e empregados, no Uso, no tfratamenta e armazenamenta dos dados e
informacGes, bem como o sistema de teleatendimento, envolvidos na prestacdo do servico, com intuito de nao gerar
risco de depend@ncia sobre terceiros:

8.29 Certificado de Regularidade da Empresa junto ao Conselho Regional de Medicina em plena validade;

8.30 Documento comprobatdrio de vinculo do Responsavel Tecnico (de todas as especialidades) com a Empresa
Licitante;

8.31 Declaragio de Capacidade Instalada com disponibilidade de recursos humanos, equipamentos, €
infraestrutura, todos em perfeito estado de conservagdo e funcionamento, para prestacdo dos servigos e
dispenibilidade de alendimento para o usuario, adeqguado para execucao do cbjelo a ser prestado,

8.32 Os alestadoes de capacidade tecnica poderfo ser apresentades em nome da matriz ou dafilial da empresa
licitante.

8.33 O licitante disponibilizara todas as informagtes necessérias a comprovagéo da legitimidade dos atestados,

apresentando, guando solicilado pela administragan, copia do contralo gue deu suporle a contralagao, enderego
atual da contratanta & local em gue fol executadn o objeto contratado, dentre autros documentos,

CRITERIO DE JULGAMENTO

8.34 O critério de julgamento sera o de MENOR PRECO POR GRUPO desde que observadas
as especificacbes e demais condigbes estabelecidas neste Edital.

REGIME DE EXECUCAQ

8.35 O regime de execugio do contrato sera por EMPREITADA POR PRECO UNITARIO.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): 37.738.840,00

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO
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G.1. 0 custo estimado ol da contralagio @ de B8 BE 37.738.840,00 (Uinld e sele milhdes, seecentos e winla e oito mil ¢
citocentos e guarenta reais), conforme custos unitdrios apostos na tabela constante no item 1 que trata da definicdo do objeto
nesse (ermo de referéncia.

9.2, Hm caso de licitagdo para Registro de Pregos, os pregos registrados poderdo ser glierados oo atualizados em decorréncia de
eventual reducdo dos pregos praticados no mercado ou de fato gue eleve o cusio dos bens, das obras ou dos servigos regisirados,
nas seguintes simagies (ard. 25 do Decreto n® 11L.462/2024):

G210 em caso de forga maior, caso foriuito ou lato do principe oo em decorréncia de fatos imprevisivels ou previsiveis de
consequEncias incalouldveis, que inviabilizem a execugdo da ata tal como pactuada, nos termos do disposto na alines —di do

incisn [ do caput do are. 124 da Lei n" 14,133, de 2021;

5.2 2. em caso de criagio, alteracio on extingao de quaisquer tributns on encargos legais ou superveniéncia de disposichies legais,
com comprovada repercussio sobre os precos reglsrrados;

8.2.3, serlo reajustados os pregos registrados, respeitada a contagem da anvalidade e o Indice previsto para a contratagio; ou

9.1.4. poderdo ser repactuados, a pedide do Interessada, conforme crivdrios detinides para a conratagio,

10. Adequacdo orcamentaria
10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo carrerdo a conta de recursos especificos consignados no
Orcamento do CISALP deste exercicio, nas dotacdes abaixo discriminadas:

Exercicio de 2024

51.3.10.3202.90032.2.903.3.3.90.39 - Ficha 55

11. Da Lei de Acesso a Informacao

11.1 O3 prezente Termo de Referéncia ndo terd cardter sigiloso e poderd ser divolgado em cua integra em qualquer fase da
licitac@in nos rermos da Lei n® 12537 de 18 de novembro de 200 1.

12. Da Padronizacao e do Parcelamento

12,1 Para a presente contratagao de prestagdo de servigo nao sera aplicado o principio da padronizagao considerando ainda nao
ter sido realizado no CISALP estudos gue aponlam a compatibilidade de especificagbes estéticas, wonicas ou de desempenho do
presente objeto.

12.2 Fara a presente confratacan de prestacan de servico ndo sera aplicado o principio do parcelamento conforme justificativa
constante 0o B 1P (Esiudos téenicos preliminares) que irata da justificativa para o parcelamento oo ndo da solugdo.

13. Do uso do Catalogo Eletronico

De acordo com os regulamentos da Lei n° 14,133/2021 no ambite do CISALP e di outas providéncias em especial na segio gue
trata do catllogo eletrdnico de padronizacio de compras no artigo B8 [leou determinado o wso dos catdlogos CATMAT e
CATSER no ambito do CISALP, sendo utilizado em todos os procedimentos realizados pelo consdicio.
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14. Finalidade

14 FINALIDADE

14.1 A finalidade da presente licitacao @ garantir a observancia do pnncipio canstitucional da isonomia, a selecao da
propasta mais vanlajosa para a agminstracio & a promocio do desenvolvimento nacional sustentavel e sera
processada € julgada em estrita conformidade com as principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da gualdade, da publicidade, da probidade administraliva, da vinculagio ao instrumento convocatano,
do julgamento objetivo e dos gue lhes s80 correlatos.

142 O presente cerfame tem ainda como finalidade ampliar a eficéncia nas contratacoes pablicas e a
competitividade entre 0s licitantes; promover a troca de experiéncias e tecnologias em busca da melhor relacéo
entre custos e beneficios para o setor publice: incentivar a inovacio tecnoldgica: padronizar o objeto da cantratagio
relativamente as especificagfes técnicas, de desempenho e as condigdes de manutengdo, assisténcia técnica e de
garantia oferecidas; padronizar instrumentos convocatonos e minutas de contratos; DUSCAr @ malor vantagem para a
administracéo plblica, considerando custos e beneficios, diretes e indiretos, de natureza econdmica, social ou
a mhbiental, inclusive os relativos a manutencao, ao desfazimento de bens e residuos, ao indice de depreciagéo
econdmica e a outros fatores de igual relevancia; condicbes de aguisigo, de seguros, de garantias e de pagamento
compativeis com as condigies do setor privado, inclusive mediante pagamento de remunerac&o variavel conforme
desempenho; utilizagdo, sempre gue possivel, nas planilhas de custos constantes das propostas oferecidas pelos
licitanies, de méo de obra, materiais, tecnologias & matéras-primas existentes no local da execugdo, conservagao e
operagac do bem, servico ou obra, desde que nao se produzam prejuizos a elciéncia na execugao do respectivo
objeto e gue seja respeitado o imite do orgamenio estimado para a confratagaoc; parcelamento de objeto, visando a
ampla participagéo de licitantes, sem perda de economia de escala; ampla publicidade, em sitio eletronico, de todas
as fases e procedimentos do processo de licitagio, assim como dos conlralos.

14.3 Conforme exigéncia legal, o CISALP realizou pesguisa de precos de mercado e estimativa de custos junto as
empresas do ramo do objeto.

15. Da Motivacao para Escolha da Modalidade
15 0A MGTIVAL;‘ﬁLO PARA ESCOLHA DA MODALIDADE LICITATORIA
15.1 © pregao € modalidade de licitagdo obrigatdria para aguisicdo de bens e semwvigos comuns, cuips padries de

desempenho e gualdade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificacdes usuais de
mercado, conforme estabelecido na Lei n® 14.133/21,

16. Beneficios da Contratagao

16 BENEFICIOS DA CONTRATACAC

16.1 Alcancar o acesso Liniversal e igualitario as acBes e servicos de salde.

16.2 Garantir o acesso, pelo paciente, a consulta ambulatorial hoje ndo fornecida diretamente pelos municipios.
16.3 Fomecer consultas sem a necessidade de grandes deslocamentos.

16.4 Evitar superlotacdo nas unidades de salde no municipio regulador,

16.5 Utilizar plataforma capaz de atuacio em larga escala, com interface segura e responsavel do médico ac
paciente, agregando racionalidade do acesso aos servigos de satide com a eficacia assistencial.

16.6 Utilizar ferramentas tecnoldgicas coma meio de ampliar o acesso as especialidades médicas, possihbilitando
agilidade de diagnosticos e encaminhamentos, tratamentos e promogio a saude € a agilidade na tomada de
decisdo, principalmente em locais em gue a distAncia € um fator critice,
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16.7 Reduzir gastos com tratamento fora do domicilio, com otimizagao dos recursos disponiveis e ampliagdo das
agdes de prevengdo de agravos.

16.8 Fornecer servigos de | teleconsulta, e . por meio de Flataforma de Telemedicina, que permitird o suporte de
atendimenlo a pacientes e, anda, alender a demanda ambulalonal de especialidades mullprofissionais com
gualidade, em tempo oportuno,

17. Justificativa
JUSTIFICATIVA

17.1  De acordo Com a Constituigiio Federal em seu Artigo 126 A salde & direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas gue visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e jgualitério as agdes e servicos para sua promocéo, protecao e recuperacac. Ainda em seu Artigo
197: Sao de relevancia publica as actes e servicos de salde, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lel,
sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de
terceiros &, :ambem, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

17.2 A Organizagdo Mundial de Saide define Telemedicina coma: a oferta de servicos ligadaos aos cuidados com
a salide, nos casos em gue a distancia e um fator critico, Tais servicos sdo pravidos por profissionais da area de
saude, usando tecnologias de informagac e de comunicagdo para o intercambio de informacgbes validas para
diagnasticos, prevengao e tratamento de doengas e a continua educagao de provedores de cuidados com a salide,
assim como para fins de pesquisa e avaliagdes.

17.3 Define-se Telemedicina o conceito de uso das tecnologias da informagio e comunicacac na atengéo medica
em gue a distancia & um fator determinante, Sendo uma tecnologia que visa aproximar profissionais da salde. Hoje
deixou de ser um diferencial e se tomou uma necessidade para o desenvolvimento do atendimento médico e
multiprofissional e uma forma de comunicacao entre as areas. Além de ludo deve estar inimamente associado em
melhorias: salvando vidas, melhorando a qualidade de vida e atencéo ao paciente, reduzindo custos e disseminando
conhecimanto.

174 A Telemedicina vem crescendo no Brasil desde 2002, e quem incentiva a utilizagdn e desenvolvimento da
Telemedicina e Telessalde s&o as politicas pablicas de Salde e agéncias de fomento & pesquisa gue estimulam as
universicdlades brasileiras a se inserirem no ramo de pesquisa da area, j& que esta vem se consolidande no pais. A
telemedicina tem regulamentacao especifica no Brasil, e toda determinagdo referente a ela e feita pelo proprio
Conselho Federal de Medicina [CFM).

175 Usar a telemedicina em um contexto estralégico pode aprimorar a efetividade desse sistema, considerando
gque estando inserida em um plano global de agio em determinado tempo e local lhe da posicao exclusiva e
importante.

176 Deacordo com a OMS - Organizacao Mundial da Saldde - doenca estudos demonstram gue em locais onde
a Intercansulta foi implantada, houve redugdo significativa nos encaminhamentos hospitalares.

177 A sistematizacdo de gerenciamento dos protocolos médicos apoiado por Inteligéncia Armificial (1A) e
Telemedicing, deve gerar um profundo impacto no atendimento de wgéncia dessa condicdo que, apesar de ser cada
vez mais comum, ndo deixa da ser dramética.

17.8 A rapidez no primeiro atendimento e a efelividade para instiluic a terapéutica adequada reflete diretamente na
sobrevida dos pacientes reduzindo o lempo de atendimento e 0s ermos diagndsticos,

17.9  Observa-se gue essa modalidade de oferta da medicina tem muilo mais a oferecer, pois por meio dela os
prafissionais da salide tém demonstrado poder alcangar um maior nimera de pessoasipacientes e nos lugares mais
distantes efou de dificl acesso. As agdes da Telemedicing & estdo em operagdo em Eslados da Federacdo, como
580 Paulo e Minas Gerais, mostranda-se comao instrumento facilitador da gestao das politicas pdblicas em salde e
de assisténcia médica individual e coletiva as populacées distantes, despontando coma uma das possivels solucoes
para atender as necessidades de oferta de servicos de especialidades médicas.

17.10 A Telemedicing, & um meio de assegurar a provisdo de servicos ligada aos cuidados com a salde nos
casos em que a distancia @ um fator critico, & ao se juntar com as tecnologias da informagae, forma um sistema
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capaz de disponibilizar aos profissionais da sadde, mesmo remolamente, informagdes validas ndo apenas para

diagnosticos e tratamento de agraves como, tambem, para os aspectos herentes a gestao da saude poblica nas
esferas municipal, estadual e federal.

18. Responsaveis

Teolds as assinaturas eletrinicas seguem o hordrio oficial de Brasilia e fundamenram-se no §3° do Arr, 4° do Decreta n® 10,5473,
de 19 de novembro de 20200,

LUCELIA SOARES DE LIMA
Segretdria Executiva do CISALP
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Estudo Técnico Preliminar 5/2023

1. Informacoes Basicas

Nitmero do processo: 002/2024

2. Descricao da necessidade

0 Consdrcio Intermunicipal de Salde Alto do Al Paranalba — CISALP, conta atualmente com 27 municipios e
atende uma grande populacio. MNos Ulimes anos o consorcio vem expandido o seu leque de disponibilizacdo de
diversos tipos de servigos aos seus municipios consorciadas. Diante dissa o servigo de telemedicina proporcionara
um grande avanco no oferecimento de actes em salde aps nossos entes consorciados, sendo isso um fator de
suma importancia, peis trata-se de um servigo de gualidade e, modemo gue eslard a disposicdo de todos os
USLArDS.

O abjeto da presente licitacao & a escolha da proposta mais vantajosa para eventual contratacio de empresa
especializada na atuacao de inovagies tecnologicas no setor de saude digital, prevendo insizlagio de equipamentos
e software, manutengéo e operagio, de servigos de teleconsulta, por meio de platafarma tecnoldgica de sadde, no
formato white label, com o apoio, logistica e operacionalizagfo de plantbes médicos especializados por meio de
equipamento e software especifico e que permitam a realizagao da teleconsulta, com ineligéneia de dados para
gestdo climeca de \indicadores e performance. Inclul-se a disponibilizacao das licencas com nstalagdo, customizagdo,
desenvolvimento, implantacde, treinamento e apoio técnico para atender a demanda ambulatorial da rede
assistencial do municipio no ambito do CISALF e das clinicas especializadas e hospitais geridos pelo CISALP,
canforme descricdo{des) detalhada(s) constante no anexo i deste edital, sem garantia de consumo minima e com
pagamento por contratacao individualizada de producao (item), de acordo com o menoer valor apresentado.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsivel
Secretaria Executivi Lucélia Svares de Lima

4. Descricao dos Requisitos da Contratagao

A plalaforma deve ser oferecida no padrao white label, para atender a identidade visual do CISALP e do municipio
adeso a ARP, tevendo conter protocolos e formularios pré-definideos para aprovagio e validagac por parte da Enle
Consoroiadn,

Fermitir o uso de certiticado digital padran ICP-Brasil para prescrgaa eletronica.

0 soltware deve possuir integracan efou interoperabilidade com o sistema de prontuario elelrinico 2m operacan no
Ente Conserciado, quando o couber, permitundo que os registros realizados, durante a teleconsulta sejam insendos
neste sistema.

A plataforma deve atender & estrutura de dados em conformidade com os padrées estabelecidos pelo Ministério da
Salde e seguir as boas praticas de desenvolvimente, seguranga e interoperabilidade da SBIS (Sociedade Brasileira
de Informatica em Sadde).

Urn Sistema de Regisire Eletronico de Saide (5-RES) pode ser definide como um slstema gue caplure, armazene,
apresente, ransmita ou imprima informagao denuficada em salde. Entende-se por informacio identificadea aguela
gue permite individualizar um paciente, o gue abrange ndo apenas o seu home, mas também numeros de
identificagdo (lais como RG e CPF eic.) ou outros dados gue, se tomados em conjunto, possibiitem a identficagio
do individuo. Dados contidos no documento em anexo.
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O Processo de Certificacao de S-RES 1ol criado por meio de uma parceria enire a SBIS e 0 CFM & visa avalar e
atestar aspectos de gualidade, seguranca e privacidade de Sistemas de Regisiro Eletronico de Sadde (S-RES),
ineluinde conformidade a regulamentagies. Tal lista de requisitos fal criada com base em diversos padries, nomas
e boas prabcas de qualidade de S-RES, e loi amplamenie discutida e consensuada por especialistas nd area de
informética em salde. Adicionalmente, os fequisitos constanies neste Processo de Cerificagdo foram submetidos a
consulta pablica; onde a comunidade pdde colaborar para seu aperfeicoamento. Dados contidos no documento em
anexo.

o |in[3._|1‘[5 deve apresentar certificado valiclo de 5-RES da Sociedade Brasileira de Informatica em Salde no nivel de
gatrantia de seguranca NSG2 para as seguintes categorias:

Frontuario Eletrénico do Paciente (PEP) na modalidade consultdrio individual {maturidade O1) ou superior.
Telessatde /Teleconsulta na modalidade teleconsulta (maturidade O1) ou superior.
A plataforma deve permitr o uso de certificado digital padrdo ICP-Brasil para prescricdo eletrénica

O software deve possuir integragio efou interoperabilidade com o sistema de prontuaric eletrdnico em operacio no
municipio, guando o couber, permitindo que os registros realizados durante a teleconsulta sejam integrados ao
legado tecnologico av Ente Consorciado.

As empresas interessadas deverdo apresentar Certidao de registro no Conselho Regional de Medicna no Estado de
sua sede e Registro no Conselho Regional de Medicina do profissional responséavel pela empresa.

Um ou mais atestado (s) de Capacidade Técnica da Empresa, fornecido por pessca juridica de direite pablico ou
privado, comprovande & execugao satisfatona do (s) objeto (s) da presente licitagao, contemplando prestacao de
servigos médicos por meio de telemedicing, observando-se que tal {is) atestado (8) ndo seja (m) emitido (s) pela
prapria empresa ou par empresa do mesmo grupo empresarial. O atestado deverd conter as seguintes informagies:
Nome, CNPJ e enderego completo do emitente; Descricdio do produto fornecido ou servigo prestado; Nome da
empresa que prestou (s) o (s) servigo (s); Data de emissao; Assinatura e identificagao do signatario (nome e cargo
ou funcao que exerce [unto a emitente).

Prova de |I'IECﬂ§ﬂO no Cadastro Macional de Estabelecimentos de Sadde (CNES),

Declaracdo do Fabricante/detentor da plataforma de teleatendimento, autorizando o licenciamento de uso pela
Licitante, caso 252a Nao seja a proprietaria da licenca.

Os cervicos a setem contratados serdo contabilizados/precificados em horas mas somente serdo tomados em
plantées de 4 (quato) horas.

O servico de Teleconsulta sera realizado por medicos aptos a atuar nas especialidades acima definidas, as
consultas serdio agendadas pela Secretaria Municipal de SalOde, o programa de atendimento ocorrerd da seguinte
forma:

Fase 0L Implantag&o — setwp da operagao,

L. Paimeiramente serd realizada a parametrizacdo da ferramenta, em datacenter de alta disponibilidade,
conforme os requisitos deste termo. Na sequéncia todas as integragies necessarias com a Secretaria de
Saude sergo realizadas, O setup da pperagée lerd a duragio de até 5 (cinco) dias,

L. O(s) tontem(s) seraffio) instalado(s) na Rede de Saide do Ente Consorciado, no ponto designado para
atendimento seqgundo determinacio da Secrelana de Saide. O atendimento remoto ocorrera na falla de
disponibilidade de profissionas medicos presencias.

L. Incumbe & contratada a instalag&o do totem e treinamento do tcnico que sera o respansavel pelo
acompanhamenta da telecansulta, o que sera inteiramente custeado pela contratada.

Fase D2: Operacao
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1. A teleconsulta sera realizada em sala individual, com luz, internet e cadeira para o paciente assentar-se,
condiches gue ficam a cargo da Secretaria de Sallde contratante.

1. & Secretaria Municipal de Sadde, indicara servidaor(es) para acampanhar cada consulta, cam o objetvo de
auxiliar o atendimento remoto.

1. Todos os pacientes atendidos pelo sistema de leleconsulta devergo estar regularmente cadastrados junio
& Secretaria de Satde,

1. Antecede odo atendimento médico uma triagem padrdo conforme o protocolo internacional e as regras da
Secrelana Municipal de Sadde.

L. O sistema de teleconsulta martera proniuario eletrénico atualizado com todo o atendimento feito, Os
dados ficarao a disponibilidade da Prefeitura e serdo entreques ao final do contrata, para garantir todo o
legado do trabalho feito para o ente contratante.

1. O nicio da teleconsulta é feita pelo técnico da Secretana de Salde, que identificara o paciente ja
cadastrado e iniciara a consula.

L. A realizacio da teleconsulta com médico remoto, credenciado e remuneraclo pela contratada. tera objetivo
de tatar uma gueixa especifica.

1. O medico realizard preenchimento da prontugrio eletrénico, sumario da consulta, emissao de receiuario,
laudos, alestados, encaminhamentos e pedidos, na medida da gueixa apresentada.

1A finalizagao da teleconsulla é feita pelo medico, O 1écnico designado pela Secretaria para auxiliar o
paciente sera responsavel pela impressao dos documentos gerados durante a consulia, caso faga-se
NeCessaro.

1 .AD-&S o atendimanto toda consulta devera ser avaliada pelo paciente, de modo a gerar dados para a
Secretana de Satde avalar a qualidade do servigo prestado.

1. O escopo do servigo prestado engloba os seguintes iens:

Remuneracdo do médico que realizara a consulta:
Comadato do totem instaladao;

Manutencio e suporie local do totem;

Impressora a |giser,;

Prontudrio eletrbnico;

* ® o 0 9
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15. A contratante podera demandar a contratada os seguintes ilens, sem cobranga adicional do serviga:

Integragao com DATASUS
Integragac com legado tecnaldgicao da prefeitura (pronfuario eletrénico)

Papel para a impressora

16. Fica estabelecida a quantidade minima de 8 plantfiss mensais.

5. Levantamento de Mercado

Do |levantamento realizado no mercado constatou-se gue ¢ Comandg do Exercito Brasileiro, no Pregéo 4062023,
licitou abjeto semelhante. Na oportunidade verificou-se L4 propostas registradas por licitantes.

A Prefeitura de Sio Rodque/SP licitou abjeto semelhante no Pregdo Eletrdnico 067/2023, na oportunidade
apresentaram-se proposta 4 |icitantes.

A Prefeitura do Rio de Janeiro, no Edital de Pregdo Eletronico 592/2023, licitou objeto semelhante. Apresentaram-se
14 licitantes.

Dada a recoméncia de certames com objeto conexo ao do presente estudo entende-se por alta a probabilidade de
ampla concorréncia em eventual apregoamento do servigo ora considerado.

6. Descricao da solucao como um todo

Conforme se observa pelo levantamento de mercado realizado concluimos que a solucio que se mostrou mais
vantajosa, lecnica e econimica sera a realizacio de procedimento licitetdrio para que seja realizada a escolha da
proposta mais vantajosa para eventual contratacdo de empresa especializada na atuagdo com aplicagdo de
inovagdies tecnolgicas no setor de sadde digital, prevendo instalagdo de equipamentos e softwares, manutenco e
opearagio, de servigos de telemedicing, por melo de plataforma tecnoldgica de satde, no formaro white label, com o
apoio, logistica. ¢ operacionalizacac das consultas medicas especializadas e servigo de tele laudo para exames
captacdos e registrados aravés de equipamento e software especifico e que permitam a realizacio de teletriagem,
teleconsulta, teleinterconsulta, e telemonitoramento, com inteligéncia de dados para gestdo clinica de indicadores e
performance, com funcionamento 24 horas por dia, 7 (sele) dias por semana. Inclui-se também a disponibllizacio
das licengas cam instalagao, customizagio, desenvolvimento, implantagao, tenamento e apoio ecnico para atender
a demanda ambulatorial da rede assistencial dos municipios no &mbito deo CISALP e das clinicas especializadas e
hospitais geridos pelo CISALP, sem garantia de consumeo minimo e com pagamenta por contratagéo individualizada
de producao (item}, de acordo com o menor valor apresentado.

Fortanto podemos verificar que o objeto a ser contratado € caracterizado coma servigo comum, consoante disposto
na Lei 14.133/2021, haja vista que os padries de desempenho, qualidade e todas as caracteristicas gerais e
especificas de sua prestacin s3o usuais do mercado e passivels de descriches sucintas, podendo, portanto, ser
licitado por meio de Pregao Eletr@nico. Estes servicos sdo de carater continuado, pois sua interrupgio
comprometera a continuidade das atividades da Administragao, padendn a contrafag8o se estender par mais de um
exercicio financeiro. Deste modo. o objeto serd prestado a partir da assinatura do contrato até 31/12/2024 podendo
haver prorrogacao do contrato conforme a previsdo dos dos artigos 106 e 107 da Lei n® 14.133/2021, ressalta-se
que o servigo contratado tem cardter continuado sem dedicacfio exclusiva de mao de obra.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
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For =er a primera contratacdo & ser realizada pelo CISALP para esse lipo de servico, o consorcio nao dispde de
seria histarica para realizar o levantamento de quantitativas. Contudo pelos indicatives apontados pelos municipios
consorciados almeja-se gue as quanbdades indicadas abaixo irdo atender plenamente o objeto, nag sendo os
mesmos levantados inicialmente nos formularios da cotagio, pois no decorrer do estudn técnico preliminar, ao
realizar um levaniamento das gquantidades, foi entendido, que foram cotadas diretamente com os fornecedores,
ficaram muito fora da realidade do gue realmente o consorcio precisa, sendo gue dessa forma as guantidades foram
recuzidas permanecendo o valor unitano apresentado para cada item na cotacio de precos.

LOTE{ITEM

cOD

DESCRICAO/ ESPECIFICAGOES DA PRESTACAO DE
SERVICDS

UN

QTDE

01

Consulta Categoria 1:

- Plantan via sistema web presidida por medico Clinico
Geral e Clinica Médica a ser realizado via weh.

* O profissional podera atender tamb&ém a atencéo
bésica, conforme necessidade do contratado

Hora

25.000

02

01

Consulta Categoria 2:

- Consulia via sistema web presidida por medicos das
seguintes especialidades:

Alergista e |munologista, Aneslesista, Angiologista,
Cardiologista, Cardiologista, Pediatrico, Cirurgifo
Vascular, Dermatologista, Endacrinologista,
Endocrinoclogista e Metabologista, Endocrinologistal
Fediatrico, Familia e Comunidade, Gastroenterologista,
Geriatra,  Ginecologista, Infectologista, Mastologista,
Nefrologista, Mefrologista Pediatrico, Neurologista,
MNutralogo, Oftalmologista, Orlopedista,
Otarrinolaringologista, Pediatra, Prneumologista,
Preumologista  Pediatrico, Proctologista,  Psiguialra,
Psiquiatra Pediatrico, Reumatologista, Urologista, e a ser
realizado via sistema web.

Hora

03

Consulta Categoria 3:

- Consulta via sistema web presidida por médico Hebiatra,
Hematologista, Hepatologista, Neurocirurgido, Cabeca e
Pescogo, Gastroenterologisita Pediatrico e Meurologista
Pediatrico.

Hora

£8.000

Consulta Categoria 4 (Multiprofissional):

- Consulta via sistema web presidida por: Psicologo,
Fonoaudidlogo, Terapeuta Ocupacicnal, MNutricionista e
Fisioterapeuta.

Hora

15.000
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ITEM

Ferramentas da Plataforma com Totem

de Autoatendimento
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un

Qtde

Ferramentas da Plataforma
1. Acessa llimitado:

- Acesso ao histdrco do paciente de gualquer lugar a
quaelguer hora, possibilitando dar continuidade ao
tratamento de forma mals eficaz e gerando seguranca ag)
medice guanto a melhor conduta do paciente:

- Reimpressae de documentos: o paciente efou médico
podera remmpnmir toda documentagao liberada em caso
de perda;

- Download de documentos a qualguer hora,

2. Modulo de Cadastramento do Paciente 5US: -
Cesenvolvido para atender a toda regulagéo exigida pelg
Datasus (E-SUS), com todos os campos obrigatoros para
caso da necessidade de integragdo automatica,

- Seguranca dos dados do paciente de acordo com a
LGPD.

3. App para Atendimenlo a Populacao:

- Ferramenta utilizada pela secretaria de saude e
usuarios, para solicitagao/agendamentos/confirmagies de
consultas e procedimentos, com a finalidade de agilidade|
no processo e redugde de filas e tumultos nos
ectabelecimentos de satde.

- A Contratanie poderd organizer um fluxo interno para
que o App auxilie e facilie a comunicagdo entre
estabelecimentos de salde e os usuanos;

- As solicitagdes serdo recebidas pela equipe da
regulagao, os guais terdo acesso aos dados do paciente,
especiglidade desejada e folo do encaminhamento meédico
e /ou outro documento usado na regifio;

- A resposta da regulagéo e feita via aplicativo, ineluinda]
campo para justificativas caso seja necessario;

- Aplicativa interativo @ de facil acesso;

- Podera ser inlegrada a gualguer outra aplicativo da
Contratante;

4. Médulo de Agendamento:

- Agendamento de pacientes na platalorma, com acesso a
todas as agendas médicas confratadas pelo municipio;

- Prazo maximo de 15 dias para atender a demanda
solicitada.

- Apds agendamentoc o paciente recebe documento com
nome complein, especialidade meédica, data, horario e
local da consulta/atendimento;
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5. Exames Anieriores:

- O Sistema deverd permitir fazer o upload de documenios
nerentes a consulta a

ser realizada, como: exames anlenores, laudos e
aleslados de consullas antigas,

6. Modulo de Triagem:

A Iriagem inicial devera ser obrigatona, Incluindo sinais
vitais, gueixa prncipal, valor de panico & outros dados oue|
se lizeram necessanos,

- Modulo esse gue envia todas as informagfes
automaiicamente Ao meédico anies da consulla a ser
realizada,

7. Receituario EletrGnico;

- Pedidos de exames, laudos para tratamentos, solicitagBo
de terapias, medicagies com receituaric controlado,
encaminhamentos, afastamentos, atestados dentre outros;

- Todos os documentos sdo assinados digitalmente,
exceto para MNotificacdo de Receita Tipo Bl2, onde o
profissional local deve preencher caso indicado, por se
tratar de um receltuario gue possui numeragao controlada
pelz VISA, conforme estabelecido em portaria 344/98;

2. Prantuario Eletrdnico.

- Histdrico do paciente, criptografado e armazenado em
NUvem;

- Possivel acesso e emissao de extrato com al
identificagao do solicilante e do paciente a qualquer hora
de qualguer lugar;

- A Contratada devera trabalhar conforme a Lei 13.787/18,
que reune diretrizes importantes € abrgatonias formuladas
em conjunto com o Consalho Federal de Medicina (CFM).

9. Modulo de Impressdo dos Documentos:

- Toda documentaglo gerada na consulta deverd ser
emitida imediatamente apos sua finalizagdo, impressa e
entregue ao paciente;

- Esse moédulo permite que a reimpressdo destes
documentos seja possivel em um outra mamento, em
qualquer computador com acesso a intermet.

10. Madulo de Seguranca do Paciente:

- A plataforma deverd atender a 1odas as exigéncias das
metas internacionais de seguranca do paciente gue sdo
estabelecidas pela Organizagao Mundial da Sadde (CMS),
sendo elas: dentificagdo comreta do paciente e melhor
cficacia de comunicacao,

11. Servigo de Seguranga de Dados:

- Cravagao cripiografada dos atendimenlo/consulta,

conforme LGP com recuperaciies ilimitadas do video, g

Esmdo Tecnico Preliminar 5/2023

Diaria

5.000
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toda documentagdo, armazenamenio de demanda por
periodo legal de 60 (sessenta) meses:

12, Suporte Operacional;

- Alendimento via chat da plataforma, hgagoes efou via
Whatsapp das 8.00 (eite horas da manhd) as 18:.00
(dezoito horas), de segunda a sexta-feira.

- Equipe de suporte para todos os mddulos com prazo
maximo de resposia de 10 min.

13. Relaténos de Producao:
- E possivel imprimir relatério de gestdo para acompanhar

todao trabalho desenvolvido pelo profissional medico e da
uridade de alendimento.

Comodato de totem para atendimento com as
caracteristicas ou superior: material em aco carbono,
Tela de 18,5 polegadas touchscreen 3:16; CPU integradal
com: Placa Mie, HD de S00GE, Memdoria Ram de 4GE,
Placa de video & som On-board Processador care i3;
WebiCam 720p; Porta com Chave; Sapata Niveladora;
Garantia: 12 Meses, Dimensides: (Largura x Alura x Peso)
mim. 372 x 1300 x 400 Peso; 40 Kg.

06 Didria 5.000

Comodato de tablet com as seguintes caracteristicas
ou superior:

TELA: MULTI-TOUCH CAPACITIVA DE, ND M[NIMG, s
( SETE POLEGADAS) OU SUPERIOR. RESOLUGAO HD
DE 1280 X 800 PIXELS OU SUPERIOR,

CAMERA: CAMERA TRASEIRA COM HESOLUQAD DE
07 5 MP OUJ SUPERIOR. CAMERA FRONTAL COM Diara 2.000
RESOLUCAQD DE 2 MP OU SUPERIOR. GRAVACAQ DE
VIDEO COM QUALIDADE MiNIMA DE HD DE 720P.

PROCESSADOR: PROCESSADOR OCTA CORE DE 2.0
GHZ E/OU SNAPDRAGON 662 64, TIGER Tt 618 EBITS

oL SUPERIORES. CAPACIDADE DE
ARMAZENAMENTO: MEMORIA INTERNA DE 32GB OU
SUPERIOR.

realizados sempre gque solicitado pela Contratada.

horas) de segunda a sexta — feira.

O Atendimento podera ser realizado via chat da plataforma, ligagdes elou via WhatsApp.

Deverdo estar inclusos todos os Treinamentos e Suportes (Servico de atendimento ao cliente)
necessarios para toda a equipe operante da Plataforma e do Totem. Os treinamentos deverfio ser

Mo treinamento a Contratante devera entregar todo o malerial necessario para bom uso do servigo,
COmo: acessos, manuais do usudrio, videos explicativos, e também fornecer os acessos a videos e
aulas via Youtube. O suporte devera estar disponivel das 08:00 ([oito horas da manhd) as 18:00 (dezoito
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8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 37.738.840,00

Com base na pesguisa de mercado realizada no mercado, verificou-se gue o valor eshmado da refenda contratagio
e de RS RS 37.738.0840,00 (trinta e seste milhoes, setecentos e trinta e oito mil. aitocenios & quarenta reais).

Tabela contendo os pregos referenciais apurados na pesquisa em anexo 1X.

LOTE| ITEM cOD  |DESCRIGAO/ ESPECIFICAGOES DA | UN | QTDE | VALOR MENOR

PRESTAGAO DE SERVICOS PRECO POR
UNITARIO | cmupo

Consulta Categoria 1:

- Plantdo via sistema web presidida
01 por medico Clinico Geral e Clinica |y | 25.000 | R$320,00 | R$E.000.000,0
Medica a ser realizado via web.

* O profissional podera ‘atender
também a atengao basica, conforme
necessidade do contratado,

Consulta Categoria 2:

- Consulta via sistema web presidida
par  médicos das  seguintes

especialidades: Alergista e
Imunologista, Anestesista,
Anglologista. Cardiologista,

Cardinlogista  Pediatnen, Cirurgido
Wascular, Dermatolagisla,
Endocrinologista, Endocrinologista e
Metabologista, Endocrinologista
02 Pediatrico, Familia e Comunidade,| Hora | 30,000 [ R$500,00 |R$15.000.000,0
Gastruenterulngista. Geriatra,
Ginecologista, Infectologista,
Mastologista, Melrologista,
Mefrologista Pediatrico, Neurologista,
MNutréloga, Oftalmaologisla, Ortopedista,

a1
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Otorfinolaringologista, Fediatra,
Pneumoelogista, Freumologista
Pediatrico, Proctologista, Psiguiatia,
Pziguiatra Pediatrico, Reumatologista,
Urologista, & a s=er realizado via
sistema web

Esmdo Tecnico Preliminar 5/2023

03

Consulta Categoria 3:

- Consulta via sistema web presidida
par medico Hepatologista,
MNeurocirurgian, Cabeca e Pescogo,
Gasitroenterologista Pediarico e
MNeurepediatra,

Hora

8.000

R$584 23

R$4.673.840,0

04

Consulta Categoria 4 {
Muliiprofissional):

- Consulta via sislema web presidida
por medico Hebiatra, Hematologista,
Hepatologista, Neurocinurgido, Cabega
e Pescogo, Gastroenterologista
Pediatico e Meurologista Pediatrico.

Hora

15.000

R$230,00

R$3.450.000,0

Ferramentas da Plataforma com
Totem

de Autoatendimento

un

Valot
Unitario

Valor

Total

Ferramemnias da FPlataforma

1. Acesso limitado:

- Acesso ao histdrico do paciente de
gualguer lugar a gualgquer hora,
possibilitando dar continuidade ao
tratamento de forma mais eficaz e
gerando seguranga ao medico guanto
a melhor conduta do paciente;

- Reimpressdo de documentos: o
pacients  elou  médico  podera
reimprimir toda documeniagao liberada
em caso de perda;

- Download de documentos a qualguer
hora;

2. Mdaduln de Cadastramento doj
Pacienie SUS: - Desenvolvido para
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atender a loda regulagdo exigida pelo)
Datasus (E-SUS), com todos os
campos obrigatorios para caso da
necessidade de integracao

automatica;

- Seguranca dos dados do paciente de
acordo com a LGPD.

3. App para Alendimentoa a
Populacéo:

- Ferramenta utilizada pela secretaria
de salde & usuarios, para solicitagan
fagendamentos/confirmagies de
consultas e procedimentos, com a
finalidade de agilidade no processo €|
reducdo de filas e tumultos nos

estabelecimentos de salde.

- A Contratante podera organizer um
fluxo interno para que o App auxilie g
facilite a comunicagdo  entre
estabelecimentos de saude e 05
UsLI&rios;

- As soliciiacbes serdio recehbidas pela
equipe da regulacho, os quais terdo)
acessp avs dados do  paciente,
cspecialidade desejada e foto do
encaminhamento médico e fou outro

clocumento usada na redqlaon;

- A resposta da regulacao e feita via
aplicative,  ncluinde  campo  para

uslificativas caso seja necessario,
- Aplicativo Interativo e de facil acesso;

Podera =er integrada a qualguer|
outro aplicativo da Contratante;

4. Module de Agendamento:

- Agendamento de pacienies na
plataforma, com acesso a todas as
agendas medicas contratadas pelo
municipio:

- Prazo maxima de 15 dias para
atender a demanda solicitada,

- Apos agendamento o paciente
recebe  documento  com nome

Esmdo Tecnico Preliminar 5/2023
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complelo, especialidade médica, data,
harario e logcal da consulla
fatendimento;

5. Exames Anteriores:

- O Sistema devera permitir fazer o
upload de documentos inerentes a
consulta a

sor  realizada, como:  exames)
cnterores, laudos e atestados de
consultas antigas;

6. Modulo de Triagem:

A triagem inicial devera ser obrigatonia,
incluindo sinais vilais, queixa principal,
valor de panico s outros dados gue se
fizerermn necessanios.

Module esse gue envia lodas as
infarmagOes  automaticamente  ag
meédico antes da consulta a ser
realizada.

7. Recettuario Eletronico:

- Pedidos de exames, laudos para
tratamentos, soliciiacdo de terapias,
medicacbes com receituariol
controlada, encaminhamentos,
afastamentas, atestados dentre outras;

- Todos os documentos s80 assinados
digitalmente, exceto para Notificacio)
de Heceita Tipo Bl12, onde o
profissional local deve preencher caso
indicado, por se lralar de um
receituario gque paossui numeragio
controlada pela WVISA, conforme]
eslabelecido em portana 344/98,

B Prontuarin Eletronicn:

- Histdrico do paciente, criplografado e
ormazenado em nuvem,

- Possivel acesso & emissao de
extrato com a identificagdo do
solicitante & do pacienie a gualguer
hora de qualquer lugar,

- A Contratada devera trabalhar
conforme a Lei 13.787/18, que reune

Diaria

Esmdo Tecnico Preliminar 5/2023

5.000

R51.000,00

R$5.000.000,0
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diretrizes importantes e obrigaldrias)
formuladas em cenjunlo com o
Conselho Federal de Medicing (CFM),

o. Modulo de Impressdo dos
Documentos:

- Toda documentacao gerada na
consulta devera ser  emitida
imediatamente apds sua finalizagdo,
impressa e entregue ao paciente;

Esse module permite que a
reimpressao desies documenins seja
possivel am um outro mamento, em
gualguer computador com acesso a
internet,

10, Modulo de Seguranga do Paciente;

- A plataforma devera alender a todas
El= exigéncias das metas
imernacionais  de  seguranca  do
paciente que séo eslabelecidas pela
Organizagdo  Mundial da Sadde
(OMS), sendo elas: identificagdo
correta do pacienle e melhor eficacia
de comunicagao;

11, Servigo de Seguranga de Dados.

Gravagdo  criptografada  dos
atendimento/consulta, conforme LGPD
com recuperacbes imitadas do video,
B loda documentacan,
armazenamento de demanda por
periodo legal de 60 (sessenta) meses;

12, Suporte Operacional:

- Alendimento via chal da plataforma,
ligacoes efou via WhatsApp das 8:00
(oito horas da manhd) as 18:00
(dezoito horas), de segunda a sexia-
feira.

- Equipe de suporte para lodos os)
moédulos com prazo maximo de
resposta de 10 min.

13. Relatorios de Produgio:

- E possivel imprimir relatdrio de|
gestao para acompanhar todo trabalho

Esmdo Tecnico Preliminar 5/2023
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desenvolvido pelo profissional médico,
& da unidade de atendimento,

Esmdo Tecnico Preliminar 5/2023

06

Comodato de totem para
atendimento com as caracteristicas
ou superior: material em  ago
carbono, Tela de 185 polegadas
touchscreen 9:16; CPU imegrada com:
Placa Mde, HD de 500CB. Memdria
Ram de 4GB, Placa de video e som
On-noard Processador  core 3
WebCam 720p; Porta com Chave;
Sapata Niveladora; Garantia: 12
Meses; Dimensdes: (Largura ¥ Alura %
Peso) mm: 372 x 1300 x 4C0 Peso: 40
Ka.

Diaria

5.000

R$300,00

R$1.500.000,0

o7

Comodato de tablet com as
seguintes caracteristicas ou
superior:

TELA: MULTI-TOUGH CAPACITIVA
DE, NO MINIMO, “7" ( SETE
POLEGADAS) ou SUPERICR.
RESOLUCAD HD DE 1280 X BOOQ
PIXELS OU SUPERIOR.

CAMERA: CAMERA TRASEIRA COM
RESOLUCAO DE 5 MP oU
SUPERIOR. CAMERA FRONTAL
COM RESOLUGCAC DE 2 MP ©U
SUPERIOR. GRAVACAD DE VIDED
COM QUALIDADE MiNIMA DE HD DE
720P.

PROCESSADCR: PROCESSADGR
OCTA CORE DE 2.0 GHZ E/CU
SNAPDRAGON &62 €4, TIGER T6
618 BITS 0OU SUPERIORES.
CAPACIDADE DE
ARMAZENAMENTO: MEMOR A
INTERNA DE 32GHE GU SUPERIOR.

Diaria

2.000

R$57.50

RE&115.000,0C

solicitado pela Contratada.

Deverdo estar inclusos todos os Treinamentos e Suportes (Servigo de atendimento ao cliente) necesséric

para toda a equipe operante da Platatorma e do Totem. Os treinamentos deverdo ser realizados sempre g
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Mo treinamento a Contratante deverd entregar todo o material necessario para hom uso do servigo, com
acessos, manuais do usuario, videos explicativos, e tambeém farnecer os acessos a videos e aulas v
Youlube. O suporte devera estar disponivel das 0B:00 (oito horas da manha) as 18:00 (dezoito horas) ¢
segunda a sexta - feira.

0 Atendimento podera ser realizado via chat da plataforma, ligagbes elou via WhatsApp.

informamos gue as memorials de calculo e os documentos que [he dao suporte @ integram a estimativa do valor da
presente contratacao seguirdo em anexo a esse ETP em conjunto com o Documente de formalizacio da pesguisa
de mercada.

Informo ainda que sera necessario a aplicagdo de sigilo guanto a pesguisa de mercado realizada, solicitando que a
mesma nao seja divulgada na fase externa da licitagao.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A equipe de planejamento decidiu em ndo parcelar a solugéo, optando por solugao Gnica 1 (um) lote, eis que se
mostra tecnicamente e economicamente viavel em nao dividir a solucéo a ser contratada. Nessa esteira, a solucéo
linica visa a ndo pulverizacBo do gerenciamento de contratos administrativas com objetos idénticos. de forma a
utilizar capital humano (hoje cada vez escasso na Administracdo Plblica) para gerenciar diversos pactos, gue com
apenas uma equipe pode sagrar 8xito, medida gue inclusive encontra ampare no principio da eficiéncia e
economicidade. lgualmente, o objeto de parcelamento compatibiliza-se com o nicho de mercado, de maneira que as
empresas atuam de forma segmentada por especializagdo. Desse modo, a solugdo Unica para o CISALP néc
restringe o mercado para o ohjeto a ser licitade, tende o fim de buscar a economia em escala, que & a viabilidade de
reduzir o cusio méedio do escopo pela diluiciio dos custos fixos em um nomero maior de unidades produzidas, sem
perder 2 qualidade do objeto,

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

MNao verilica-se contratacoes correlatas nem interdependentes para & viabihidade e contratacio desta demanda.

11, Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

De acordo com o planejamento do CISALP para o ano de 2023/2024 a contratacdo de empresas especializadas
para prestacéo de servicos em telemedicinateleconsulta estava prevista e alinhada com o objetivo de ampliar a
oferta e garantir atendimentos de qualidade para os pacientes dos municipios consorciados,

12. Benetficios a serem alcancados com a contratacao

A Contratacdoe de empresas especializada na prestacao dos servicos de consulta on-line (lelemedicing |
teleconsulta) para atendimento as demandas ambulatoriais do Consdreio trard grandes beneficios em qualidade e
atendimento nas mais diversas areas, principalmente para aquelas especialidades gue nfie sao ofertadas
atualmente pelo consdrcio pela dificuidade de encontrar profissionais especialistas.
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Assim, serdo complementados os servicos especializados existentes na rede especializada ambulatorial do CISALF
e acrescentados tambeém as demais especialidades medicas a fim de aumentar a oferta e assegurar cuidados com a
saude da populagao nos casas em gue a distancia € um fator critico.

Esla contratagao permile alcangar os sequinles beneficios;
- Ampliagao e efetividade da capacidade de atendimento as demandas dos entes consorciados;
- Aumenio das contralagoes de diversos prestadores devido a demanda continua dos municipios consorciados;

- Possitilitar a populagao consullas com mawr agilidade e celendagle nos agendamentos,

13. Providéncias a serem Adotadas
13.1. Para a execucdo do servigo devera ser tomadas as sequintes providéncias:
a) Para os servicos prestados na sede dos municipios:

- 0O local onde sera disponibilizado para realizar os atendimentos ¢com todas 4s normas exigidas pela Vigilancia
Saniaria e pelo Minislério da Salde para o seu pleno funcionamento, incluindo estrutura fisica e de pessoal para
atendimento as demandas;

- Alender aos pacientes, com elevade padrio de eficiéncia e estrita observancia ao Codigo de Etica da respectiva
caegoria profissional, sujeitando-se, a todas as regras impostas pela legislagao cabivel,

- Os profissionais que atuarem em areas especializadas deverdo possuir a qualificagao correspondente, e guando
exigido o devido registro de classe correspondente;

14. Possiveis Impactos Ambientais

Por se tratar de um sernvico de telemedicinalteleconsulta a disténcia para prestacio de servicos médico-hospitalares
ndo havera impacto ambiental para esse fipo de contragio.

15. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

Tramilagao virtual - Toda a legistica processual e de tratalivas com a contratada deverd ocorrer, preferencialmente,
por meio eletronico. Orientamos a contratada gue:

a) aobserve todas as normas expedidas pela ANVISA bem como legislagéio efou normas de drgdos de vigilancia
sanitaria esladuais, distrital 8 municipais.

b) Mantenha critérios especiais @ priviegiados para aguisicao de produtos e equipamentos gue apresentem
eficiéncia energélica e reduclo de consumo,

¢) Colabore de forma efetiva no desenvalvimento das atividades do Programa de Coleta Seletiva de Residuos
Solidos Reciclaveis utiizando os recipientes adequados para cada material.

d) Mantenha critérios especiais e privilegiados para aquisicio e uso de produtos biodegradaveis.

16 de 20



UASG 925243

16. ANALISE DE RISCOS

Estudo Técnico Preliminar 5/2023

RISCOS DO PROCESSO DE CONTRATAGAQ

L. RISCOS - FASE DE PLANEJAMENTO

Risco 1 Deficiéncia na delinicéo da demanda
Dano potencial
Probabilidade Média
Superdimensionamerito ou subdimensionamento da demanda
Agdo Preventiva Responsavel

Qualificacio da equipe de planejamento; conhecimento do escopo.

Equipe ce Planejamento da
Contratacio

Acdo de Contingéncia

Responsavel

Restabelecimento da demanda

Equipe de Planejamento
da Contratacao

Risco 2 Mao aprovagéo do Estudo Tecnico ou do Termo de Referéncia.
Dano potencial
Probabilidade: Raixa
Atraso no processo de contratagdo e, consegquentemente, atraso no
inicio da prestacéo do servico.
Agdo Preventiva Responsavel

Instruir o Estudo Técnica € o Terma de Referéncia em estrita aderéncia as
disposicdes dos normaltivos aplicados & contratac@o.

Equipe de Planejamenio da
Contratacao

Agéo de Contingéncia

Responsavel

Exposicao do arcabeuco legal em gue a contratacao de servigos de limpeza)

deva seguir.
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Equipe de
Planejamento da
Conltratacaon
1. RISCOS - FASE DE LIB[TA(;ﬁD
Risco 3 Deficiéncias do ato convocatdrio; critérios de julgamento, prazos e sancfies, entre
outros,
Probabilidade Baixa Dano potencial
Encerramento da Licitago.
Agédo Preventiva Responséavel
Capacitacao de servidores; incorporar as atualizactes da legislacaoc Eguipe de Licitacio
(acrdaos TCU), Estabelecer rotinas de revisgo,
Acao de Contingéncia Responsdvel
Suspensao da licitagao Equipe de Licilagan

1. - RISCOS - GESTAD DO CONTRATO

Risco 4 Inércia frente a descumprimento de obrigacdes contratuals. Falha ou omissao no

registro dos ates e fatos do canlrato

Probabilidade Media Dano potencial
Deficieéncia na prestagio dos servigas. Prejuizos financeiras a
Admuinistracan
Acho Preventiva Responsavel

Capacitagio de servidores, Conhecimento dos termos conuatuas e do
servico a ser executado. Conhecimentos das responsabilidades dos fiscais.

Estabelecar modelos e rotinas de acompanhamento contratual
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Fiscal técnico e
administrativo, Cestor do
Cuontrato

Agiio de Contingéncia

Responsavel

Sancoes administrativas, Responsabilizagao da Gestéo e fiscalizagao

Fiscal tecnico e adminisiralive,

contratual. Gestor do Contrato
Risca 5 Descumprimento das obrigagtes trabalhistas, previdencidrias 2 com FGTS da
Contratada.
Probabilidade Alta Dano potencial

Responsabilizagdo subsidiaria da Administragao

Acio Preventiva

Responsavel

Capacitago de servidores, Previsao expressa no enmo de
contratn. Conhecimento dos termos contratuais. Conhecimentos
das responsabilidades dos fiscais.

Estabelecer modelos e rotinas de acompanhamento contratual

Fiscal tecnico e administrativa,
Gestar o Contrato.

Aciéio de Contingéncia

Responsavel

Conferéncia rotineira do cumprimento das obrigagdes trabalhistas,
previdencianas e com FGTS da Contratada.

Estabelecer modelos e ratinas de acompanhamento cantratual

Fiscal técnico & administrativo,
Gestor do Contralo.

17. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o hordario oficial de Brasilia e fundamentamese no §3° do At 4° do Decrelo n” 10,543,

de 173 de novembro de 2020,

Despacho: 001/2024
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LUCELIA SOARES DE LIMA
Autoridade competente

18. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declard vidvel esta contratagio.
18.1. Justificativa da Viabilidade

Felo estudo técnico realizado o selor reoguisitante entende pela viabilidade da realizacao do processa.

20 de 20



UASG 929243 Esmdo Tecnico Preliminar 5/2023

Lista de Anexos

Atengao: Apenas arquivos nos formatos “.pdf”, ".xt”, "jpg", "jpeg”, gif" e ".png" enumerados abaixo sao anexados
direlamente a este documento.

* Apexol - 1- Documento de formalizagio da pesquisa de mercado doc (1016.0 KB)

* Anexo |- Requisitos_Certificacao_SBIS_PEP_Consulterinlndividual _V5.2.pdf (552.96 KB)

* Apexo [ - Requisitos Certificacao SHIS - Telessaude - T'eleconsulta v5. 2Zpdberdownload.pdf (574934 KB)

® Anexo |V - COTACAO PRECOS TELEMEDICINA INFOTEC CISALP 2024 AS5.pdf (765.75 KB)

®* Anexo V - FORMULARIO i]l]*i[iU'I'A{;ﬁ[] DE PRELOS TELEMEDICINA 2003 - CISALP MED CENTER Edited.
pdf (508.21 K13)

Anexo VI - FORMULARIO_DE_COTACAQ_DE_PRECOS_TELEMEDICINA_2024 2 pdf (761.54 K1)

Anexo VI - POR. 015 2024 Equipe de Planejamento, Fiscal e Gestor de Contratos. pdf (1.65 MB)

Anexo VI - POR. 016 2024 AGENTE DE CDNTRA.TA{;AU..PEH (1.59 MD)

Anexo [X - 82268 Cotacan 24-02-21 10-54-d6.pdf (1.61 MB)
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1. Introdugao

Este documento apresenta o conjunto de requisilos técnicos especificados pela Sociedade
Brasileira de Informatica em Saude (SBIS) para o Manual de Cerlificagao de Sistemas de
Registro Eletrénico em Saude (S-RES) especifico para sistemas de Prontuario Eletrénico
do Paciente (PEP) na seguinte modalidade:

= Consultério Individual: sistemas oferecidos para uso por um Unico profissional de
salde para o registro dos prontuarios de seus pacientes.

Vale ressaltar que, para quaisquer modalidades da categoria PEP, o conjunto de requisitos
NGS2 e opcional.

A descricao do funcionamento do Processo de Certificacao de S-RES SBIS, incluindo as
definicbes das categorias, modalidades e estagios de maturidade certificaveis, esta
disponivel no Manual de Cerlificacdo para Sistemas de Registro Eletronico em Saude
disponivel na pagina da SBIS na internet.
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2. Estagios de Maturidade

Sac apresentados abaixo os principais recursos contemplados em cada eslagio de
maturidade para a categoria PEP modalidade Consultério Individual.

Requisitos minimos para aderéncia a v
legislagao -

Funcionalidades minimas necessarias para
atendimento ao fluxo de trabalho clinico

Requisitos para seguranga do paciente

Seguranga da informagio e Protecdo de
Dados Pessoais

Aderéncia a ICP-Brasil para eliminacéo de
papel (caso NGS2)

Funcionalidades para aumento da eficiéncia
operacional e assistencial

Documentacgao clinica estruturada

Prescrigdo Eletronica estruturada

Mecanismos de Apoio a Deciséo Clinica

Requisitos avangados para assinaturas
digitais (caso NGS2)

Analise de dados clinicos e operacionais

Integragac com bases de conhecimento
clinico
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3. Requisitos de Conformidade

A lista apresentada neste capitulo indica os requisitos aplicaveis a cada eslagio de
maturidade da categoria PEP modalidade Consultdrio Individual. Para obter o Certificado
SBIS, o sistema devera atender a totalidade dos requisitos de ECF, NGS81 e, caso
pretendido, NGS2 aplicaveis a categoria, modalidade e estagio de maturidade pretendidos
pelo Solicitante.

A lista de requisitos, apresentada a seguir, inclui as seguintes informacgdes:

Coluna Descrigao

Identificagéo do requisito, codificada no seguinte padrao:
ID Sigla-do-caonjunto.Nimero-do-grupo-tematico. Nomero-do-requisito
Exemplo: ECF.01.01

Titulo Titulo (nome) do requisito

Descrigao do requisito, incluindo exemplos quando apropriado.
Requisito Adicionalmente, pode incluir notas explicativas para melhor elucidagao
de seu conteudo.

| Estagio 1 Indica se o requisito se aplica (v') ou ndo (célula vazia) ao Estagio 1.
Estagio 2 Indica se o requisito se aplica (v') ou nao (celula vazia) ao Estagio 2.
Estagio 3 Indica se o requisito se aplica (v') ou nao (celula vazia) ao Estagio 3.

Os requisitos iniciados com uma expressao de “"Condigao” somente sao aplicaveis quando
a referida condicao for verdadeira, sendo desconsiderados caso contrario.

A sequir, apresentam-se algumas premissas e definigdes:

= Ao longo do documento, por conveniéncia, utilizou-se o termo "prescrigao eletrénica”
como referéncia a funcionalidade de emissao de prescrigoes medicamentosas e nao
medicamentosas. Entretanto, vale ressaltar que, para sistemas voltados para
ambientes de consultorios individuais e clinicas, o termo mais comumente utilizado
e ‘receita”.

= O termo “impressao’ utilizado ao longo do documento refere-se a qualquer tipo de
geracao de arquivo para visualizagao (PDF, por exemplo) e/ou impressac em papel.

» Alguns requisitos exigem a exisiéncia de campos especificos em um determinado
formulario/documento (por exemplo, ECF.03.01, ECF.04.02, ECF.07.05, ECF.07.07,
elc.). Ressalla-se que esses requisilos exigem apenas a presenga € possibilidade
de registro desses campos nos respectivos formularios/documentos, mas nao faz
referéncia a obrigaloriedade de preenchimento dos mesmos.
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3.1. Requisitos de Estrutura, Contetido e Funcionalidades (ECF)

Estagio

ID Titulo Requisito 1 ) 3

ECF.01 - Identificacio de Estabelecimentos de Saide

ECF.01.01 |ldentificagdo do Condicdo: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisite se aplica apenas aocs sistemas que
estabelecimento de sadde | podem operar de forma autdnoma e independente (stand-alone),

a) O S-RES deve identificar univocamente e registrar o estabelecimanto onde astd sendo realizada a
atencao a saude especifica.

b} O cadastro do estabelecimento deve permilir o registro de minimamenle os seguintes dados:
» Cadastra Nacional de Estabelecimentas de Salide (CNES);

* Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ); v | v [N
* Tipo de estabelecimento de sadde (por exemplo. consultorio medico, Unidade Basica de Salde,
Unidade de Pranto Atendimento);

* Endereco completo do estabelecimento;

* Telefone;

« e-mail;

* |dentificacdo do responsavel técnico pelo estabelecimento (vinculado com seu cadastro de
profissional).

ECF.01.02 | Duplicidade de cadastros | Condicao: Para a modalidade de Receita Digilal, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
de estabelecimentos de podem operar de forma autbnoma e independente (stand-alone).

salde
O S-RES deve possuir um mecanismo de validagio que emita uma mensagem ao usudric e impegaa | ¥ | ¥ | ¥
cantinuidade do registro em casos de duplicacdo de cadastro de estabelecimento de salde. A
validacao deve ser realizada pelo menos para o ndmero do CNES e namero do CNPJ.
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ECF.02 - Identificacao de Profissionais da Organizagao

ECF.02.01 | Identificagao dos a) O S-RES deve permitir o cadastro de profissionais da organizagao permitindo registrar
profissionais da minimamente os sequintes campos:
organizacao * nome;

* nome socialfapelido;

* nome da mae, permitindo indicacao de mae desconhecida de forma estruturada;
" SEX0;

' género;

* data de nascimento;

* ragalcor (branca, preta, parda, amarela, indigena e "sem informagao”);

* nacionalidade;

* municipio de nascimenio e UF;

' data de naturalizacao (para estrangeiros);

* pais de nascimanto (para esirangeiros);
* namero do passaporie, pais emissor, data de emissao e data de validade (para estrangeiros), v | ¥ I
» e=-mail principal;

* lipo de telefone, DDD e numero de telefone;

» enderagao completo: tipe de logradouro, nome do logradouro, niumero, complemento, bairro/distrito,
municipio, Unidade Federativa, pais e CEP,

* niumero do CPF;

» nimero de identidade — complemento, UF, drgdo e data de emissan;

* nimero do Cartao Nacional de Sadde (CMNS);

» conselhao profissional & respectivo niimero de registro e Unidade Federaliva;

» codigo e descricdo CBO.

MNota: Os campos apresentados acima devem estar presentes no formulario, mas néo
necessariamente de preenchimento obrigatario.

ECF.02.02 |Duplicidade de cadastros | Condigao: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisilo se aplica apenas aos sistemas que
de profissionais podem operar de forma auténoma e independents (stand-alone).

O S-RES deve possuir um mecanismo de validagéo que emita uma mensagem de aviso ao usudrioe | ¥ | v | ¥
impaca a continuidade do registro em caso de duplicidade de cadastro de profissional. A validagado
deve ser realizada pelo menos para o nimero do CPF e conselho profissional.
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ECF.03 - Identificacao de Pacientes

ECF.03.01 | Dados demograficos do a) O S-RES deve identificar o sujeito da atencao de forma univoca e estar aderente a plenitude das
paciente regras vigenles estabelecidas pelo Ministeric da Sadde para o Cartde Nacional de Salde (CNS). O
cadasiro do sujeito deve conter minimamente os seguintes campos:

* nome;

* nome socialfapelido;

- nome da mae, permitindo indicagao de mae desconhecida de forma estruturada;

" 8exX0,

* género;

* data de nascimenio;

» ragalcor (branca, preta, parda, amarela, indigena e "sem informagao”);

* nacionalidade;

» municipio de nascimento e UF;

* data de naturalizagdo (para estrangeiros);

» pais de nascimenlo (para estrangeiros); | W ﬁ'
» nimero do passaparte, pais emissor, data de emisséo e data de validade (para estrangeiros); 1
 e-mail principal;

' tipo de telefone, DDD & numero de telefone;

* enderago completa: lipo de logradoura, nome do logradaura, ndmero, complemeantoa, bairro/distrito,
municipio, Unidade Federativa, pais e CEP,

» niimero do CPF;

* numero de identidade — complemenlo, UF, orgao e data de emissao;

» numero do Cartdo Nacional de Sadide (CNS);

 guardifo ou representante legal (nome, grau de relacionamento ou parentesco com o pacianie e
CPF).

MNota: Os campos apresentados acima devem estar presentes no formulario, mas ndo
necessariamente de preenchimento obrigatorio.

ECF.03.02 |Nimero de identificagdo | Condigéo: Para a modalidade de Receila Digital, esse requisito se aplica apenas aos sislemas que
do paciente no sistema podem operar de forma autdnoma e independente (stand-alone).

Para lodo paciente cadastrado, O S-RES deve gerar automaticamente um numero de identificagée no
sistema (niimero de prontuario).
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ECF.03.03 | Fotegrafia do paciente a) O S-RES deve parmitir o vincule de uma fotografia ac cadastro do paciente.

b} Tal folografia deve ser passivel de visualizagao no cadastro do paciente @ no cabegalho do e
prontugrio. v |V

c) A fotografia deve ser passivel de ser substituida, sendo necessario o registro de histdrico de
alleragoes com usudrio responsavel e registro de tempo do momento de cada alteracao.

ECF.03.04 |Parametrizacdo de dados |a) O S-RES deve permitir a parametrizagao da obrigatoriedade da entrada de dados em campos em
obrigatorios formularios, Tal parametrizag&o deve ser possivel minimamenle para os campos de dados
demaograficos do paciente, conforme os campos especificados no requisitc "Dados demograficoes do
paciente”.

b) C formulario de entrada deve apresentar uma distingdo (por exemplo, utilizando-se um asterisco e v IS
respectiva legenda) entre dados obrigatdrios e ndo obrigatdrios.

c) Se um campo parametrizado como obrigatério ndo for preenchido pelo usuario, o S-RES deve exibir
uma mensagem informando o usudrio sobre a restricio e impedir a finalizag8o do registro.

ECF.03.05 |Histonco de alleragbes de | Condigao: Para a modalidade de Receita Digilal, esse requisilc se aplica apenas aos sistemas que
dados demograficos podem operar de forma autbnoma e independente (stand-alone).

a) O S-RES deve permitir a alualizagio de dados demograficos do paciente.

b) Toda alleragaoc deve ser registrada e apresentada em um historico de alteragdes, com a indicagao )
dos campos alterados, dados anteriores e posieriores a alteragao, usuario responsavel e registro de AR
lempo do momenlo da alteracao.

MNota: Caso o S-RES receba dados de identificacdo de pacientes a partir de sistemas externos, o
mesmo devera manler um histdrico em caso de alualizagao desses dados.

ECF.03.07 |Verificagao de duplicidade | Condigdo: Para a modalidade de Receita Digilal, esse requisitc se aplica apenas aocs sistemas que
de cadastros de pacientes | podem operar de forma autbnoma e independente (stand-alone).

O S-RES deve possuir um mecanismo de validagao que emila uma mensagem de aviso ao usuario e v | v 1"
impeca a continuidade do registro em cases de duplicagdo de cadastro de pacients. A validagio deve
ser realizada pelo menos para o numero do CPF.
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Estagio

Requisito

ECF.03.08 |Verificagdo avancada de | Condicdo: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que

duplicidade de cadastros | podem operar de forma autbnoma e independente (stand-alone).

de pacientes
a) Durante o cadastro de pacientes, o S-RES deve realizar uma busca de similaridades de forma a
identificar eventuais duplicatas.
b) Tal busca deve incluir minimamente a verificagao de similaridade de combinagdes para nome do
paciente, nome da mae, data de nascimento e CPF. Por exemplo, potencial duplicidade identificada
para dois pacientes com mesmo nome e dala de nascimento. e
c) A verificacdo de similaridade para nome do paciente @ ncme da mae deve ser realizada por meio de \
uma busca fonelica. Por exemplo, "José Scuza® & similar a "José Sousa’.
d) Caso o 3-RES identifique polenciais duplicidades, o0 mesmo devera alertar o usuario e apresentar o
nome, data de nascimento, nocme da mae e CPF dessas duplicidades.
e) O 5-RES deve permitir que o usuario cancele ou dé continudade ao cadastro, mesmo em caso de
identificagéc de potenciais duplicidades.

ECF.03.11 |Busca simples de Condigéo: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisite se aplica apenas aos sistemas que

pacientes podem aperar de forma autonoma e independente (stand-alone).
O S-RES dave permitir a busca de pacientes utilizande minimamente as seguintes informacoes: I
» Nome; Vi v
» Nimero de identificacéo no sistema (ndimero de prontuario);
» CPF;
* Nome da mae.
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ECF.03.12 |Busca avancada de O S-RES deve permitir a busca avancada de pacientes utilizando minimamente as seguintes
pacientes informagoes:

* Nome;
* Nimero de identificagdo no sistema (numero de prontuario);
* CPF; ik
* Nome da mae; v
» Sexo;

' Faixa etaria (idade inicial e idade final};
* Selor da inslituicac onde o paciente se encontra (caso o cadastro de setores for cantemplado pelo

sistema).
ECF.03.13 |Busca fonética de Condicao: Para a modali dade de Receita D|g|!al esse requ isitc se apllca apenas aos sistemas que
pacientes podem operar de forma autbnoma e independente {stand-alone).

a) A busca de pacientes por nome deve possuir uma opgdo para realizagdo de busca fonetica,
permitindo o retorno de nomes com diferentes variantes ortograficas. Por exemplo, busca por "José
Souza" e retornar tambeém "José Sousa”.

b} Os resultados retornados deverao estar ordenados de forma que os resultados mais relevantes em
relacao ao nome buscado aparegam primeiro que os resultados que correspondem a varianles
ortograficas. Por exemplo, ao buscar "José Sousa”. o S-RES deve relornar primeiro os resultados com
"José Sousg" e 50 depois os resultades com "Jose Souza".

ECF.03.14 |Dados da lista de Condigao: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
pacientes para selecdo de | podem operar de forma autbnoma e independente (stand-alone),

prontuarios
A lista retornada em uma busca de pacientes deve conter minimamente os seguintes dados para cada
paciente:

« Nome completo; < | v I
* Numero de identificacdo do paciente no sistema (nimero do prontuario);
* Sexo;

* Daia de nascimenlo;

» Nome da mae;

* CPF.
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ECF.03.15 | Usabilidade da lista de Condicao: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
pacientes para selegao de | podem operar de forma autbnoma e independente (stand-alone).
prontuarios

a) A lista relornada a parlir de uma busca de pacientes deve apresentar suas respeclivas linhas de
forma que a dislingdo entre as mesmas esteja evidente (por exemplo, alternar as cores entre as linhas
da lista, incluir um trago separador com espagamentc entre as linhas, efc. ).

b) O S-RES deve destacar uma linha da lisla de selegdo de pacientes quando o cursor do mouse
estiver sobre ela (por exemplo, mudando a cor da linha para um tom mais escuro). v' S

c) Os rétulos das colunas sempre deverdo ser exibidos de forma que, mesmo durante a rolagem de
lela, o cabegalho da lista permanega visivel.

d) O 8-RES deve permitir a visualizagda de cada dado do paciente que esta na lista de selegao
mesmo que a largura da coluna seja insuficiente (por exemplo, utilizande um tooltip ou ainda
permitindo o ajuste da largura das colunas).

ECF.03.17 |Cabecalho de Apos a selecdo de um paciente para visualizacdo e/ou realizagao de registros em seu pronluario,
identificacdo do paciente | lodas as telas do S-RES relacionadas ao preniuario do paciente deverdo conter um cabegalho fixo
com minimamente as seguintes informagoes de identificagdo do paciente:

» Name completo,

* Nimero de identificacao do paciente no sistema;

« Sexo;

» Data de nascimento:

* |dade (anos, meses e dias); s | v IR
' CPF; i

* Alergias e inlolerancias ativas;
* Diagnosticos ativos,
* Fotografia do paciente, quando houver.

Mota: Para alergias e inlolerancias e diagnosticos, pode-se ulilizar mecanismos que permitam a
visualizagao daos itens a partir de um link, come um tacltip ou pop up.
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ECF.03.18 | Abertura de mais da um Condicao: S-RES permite abrir mais de um prontuario simultaneamente.
prontuario na mesma
sessdo de usuario a) O S-RES deve manter apenas o primeiro prontuario aberte com permissao de edigao pelo usuario,
sendo que os demais deverao ser abertos exclusivamente em modo somente leitura. 7 |« I8 "F'

b} O S-RES devera ainda exibir de forma clara e explicita que o slatus desses pronluarios adicionais &
de somente leitura.

ECF.04 - Cadastros de Substancias, Exames e Procedimentos

ECF.04.01 | Cadastro de principios a) O S-RES deve permitir o cadastro de principios ativos.
alivos
b} O §-RES deve permilir indicar minimamente os seguinies dados no cadastre:

= Nome da substancia;

* Indicacao de forma estruturada das classes terapéuticas (anlibidtico, psicotropico, efc.).

c) O cadastro de principios ativos deve permitir que a inclus@o ou atualizacéc de dados seja feita tanio v [
de forma manual (cadastro ilem a item) quanto por meio de importacdo de um arguivo.

d} O S-RES deve permitir a importacao da Lista Consolidada das Denominagoes Comuns Brasileira
(DCB) de principios ativos.
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ECF.04 .02 |Cadastro de a} O S-RES deve permilir o cadastro de medicamentos com nome comercial.

medicamentos
b) O S-RES deve permitir indicar, de farma eslruturada, minimamente os seguintes dados no cadastro:
* Nome do medicamento;

' Indicag8o dos principios ativos (por exemplo, o medicamento "buscopan composto” possul os
principios ativos "butilbrometo de escopolamina® e "dipirona™);

* Indicagao das classes terapéuticas (antibiotico, psicolrépico, etc.);

' Indicagdo das vias de administracao pelas quais o medicamento pode ser administrado; 7 1B
» Forma farmacéutica (comprimido, capsula, ampola, etc.);
» Concenfracgo de cada principio ativo & respecliva unidade de medida (por exemplo, mg/ml);

* IndicacBo de forma esftruturada se o madicamento & de alta vigilancia e/ou controlado, e a que lista
perlence.

c) O cadastro de medicamentos deve permitir que a inclusao ou atualizagio de dados seja feita tanto
de forma manual quanto (cadastro item a item) por meio de importagao de um arquivo.

ECF.04.04 | Distincdo entre drogas O cadastro de principios ativos e medicamentos deve permitir o uso da técnica "Tall Man Lettering”,
com nomes semelhantes | permitinde indicar parte do nome de uma droga em letras mailsculas para ajudar a distinguir drogas W
com grafias ou sons semelhantes. Por exemplo, EFEDrina e EPINEFrina.

ECF.04.08 |Cadaslro de exames e a) O S-RES deve permitir o cadastro de exames e procedimentos.
procedimentos
b) O S-RES deve permitir indicar, para cada exame/procedimento, minimamente os seguintes dados:
* Grupo (de forma estruturada), quando aplicavel (por exemplo, procedimentos cirirgicos);

= Subgrupo (de forma estruturada), quando aplicavel (por exemplo, cirurgia de mama);

* Nome do exame/procedimento (termo);

» Codigo do exame/procedimento com base em uma tabela de referéncia (por exemplo, SIGTAP ou v I
TUSS), quando aplicavel.

c) O cadastro de exames e procedimentos deve permitir que a inser¢io ou atualizacio de dados seja
feita tanto de forma manual (cadastro item a item) quanto por meio de importagao de um arquivo (por
exemplo, importagdo da tabela SIGTAP ou TUSS).

Pagina: 15/85



bi S\ Requisitos para Certificagic de 5-RES = PEP = Consultério Individual

S .
i b Versao 5.2
: - Estagio
iD Titula Requisito 1 a 3
ECF.05 - Agendamento
ECF.05.01 |Parametrizacao de O sistema deve oferecer uma funcionalidade para parametrizacao de agendas (dias da semana e ' » | v Ti
agendas de consultas horarios) para consultas de acordo com diferenies especialidades e diferenles profissionais de salide.
ECF.05.02 |Blogueios na agenda O sisterma deve oferecer uma paramelrizagio para indicar blogueios de agendamentos em dias < B ‘&,
espeacificos, tais como finais de semanas e feriados. ) .
ECF.05.03 | Agendamento de O sistema deve oferecer uma funcionalidade para agendamento de consultas por profissionais de
consultas por profissionals | saide e administrativos, permitindo indicar minimamente data/hora, especialidade, profissional, v | v [T
duracio estimada e paciente.
ECF.05.04 |Especificagéo do tipo de O sistema deve permilir parametrizar diferenles tipos de consultas (por exemplo, primeira consulla, Ll
consulta acompanhamento, etc.), de forma que, no momento do agendamento, o tipo de consulta possa ser v | v
indicado.

ECF.06 - Gestao de Atendimentios

ECF.06.01 |Registro de atendimenta | a) O S-RES deve permitir a geragéo de um atendimento para um paciente de forma a indicar um
ao paciente cantato assistencial.

b) © 8-RES deve permitir indicar o lipo de aiendimento sendoe registrado (consulta, teleconsulta,
pronto atendimento & internagio, por exemplo).

c) O 5-RES deve permitir que varios registros clinicas possam ser efetuadas como parte de um
atendimento. v | ¥

d) C S-RES3 deve permitir que um atendimento possa ser fechado de forma a indicar o encerramento
do contato assistencial.

e} O 8-RES deve registrar a datathora e usudric responsavel pela abertura e fechamento de um
atendimenta.

ECF.06.02 | Histérico de atendimentos | a) O S-RES deve parmitir a visualizacao de um histdrico de atendimentos {contatos assistenciais) do
pacienie.

b) A apresentagao da lista de atendimentos deve respeilar a ordem cronologica (linha do tempo) e
 exibir a data/hora de aberlura e fechamento do alendimento, quando aplicavel.
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ECF.07 - Documentacgaao Clinica

ECF.07.02 | Registro do contexio a) O S-RES deve permitir o registre do conlexto sociceconémico do paciente.
socicecondmico do
paciente b} O S-RES deve permitir registrar minimamente os seguinles dados:

» Raga/cor (branca, prela, parda, amarela, indigena e "sem informagao”),
« Etnia indigena, se aplicavel,

* Religiao;
» Escolaridade (N&o sabe lerfescrever, Alfabelizado, 1 grau incompleto, 1 grau completo, 2 grau
incompleto, 2 grau complelo, Superior incompleto. Superior completo, Especializacao/residéncia, 7 | v B

Mestrado, Doutorado);

* Indicagdo se a maradia do paciente encontra-se em area urbana ou rural;

* Indicagao se o pacienlte enconira-se em situagao de rua:

' Indicacao se o pacienle encontra-se em vulnerabilidade social (por exemplo, mora em local sem
saneamento basico);

* Ocupacao de acordo com a Classificacao Brasileira de Ocupacgtes (CBQ) e local de trabalho;

» Observacoes em texto livre.

ECF.07.04 |Registro de slergias e a) O S-RES deve permilir o regisiro de alergias e intolerncias para pacientes em campo especifico.
intolerancias v | « IS
b} O S-RES deve permitir a visualizacio da lista de alergias e intolerancias registradas para um i
paciente.
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ECF.07.05 |Registro estruturado de a) O S-RES deve permitir o registro de alergias e intolerancias para pacientes de forma estruturada.
glergias e intolerancias
b} Ne momento de registra de alergia ou intolerancia. 0 S-RES deve permitir indicar minimamente as
seguintes informacoes:

* Origem da informacao (préprio paciente, familiar do pacienle, enfermagem, imunoalergologista, etc.);
* Classificacdo da reagao (alergia ou intolerancia);

» Categoria do agenle causador (medicamento, alimento, material, etc.);

» Substancia (principios ativos, materiais, alimentos, etc.);

» Reagao adversa sofrida pelo paciente;

» Gravidade da reac&o (leve, moderada ou grave);

* Confirmacao (confirmado ou suspeito):; _
» Estado (ativo ou inativo); v v
* Data da instelacao da alergialintolerancia, podendo incluir dalas incompletas (por exemplo. apenas o
ana);

* Comentarios ou observagdes (campo de lexio livre).

c) O S-RES deve permilir que. minimamente para principios alivos, o regisiro de substancias possa
ser realizado a partir de uma tabela de dominio previamente cadastrada.

d) © S-RES deve permitir que o estado da alergia ou intoleréncia seja alterado, registrando a
data/hora e responsavel pela mudanga do estado.

ECF.07.06 |Indicacao da auséncia de |a) O S-RES deve permitir a indicagdo da auséncia de alergias e intolerdncias de forma estruturada
alergias e intolerdncias para um delerminado paciente {por exemplo, indicar "paciente nega alergia” ou ainda "n&o ha alergias
conhecidas").

b) O S-RES deve permitir o registro de alergias e intolerancias mesmo apds um registro de auséncia
(por exemplo, havia sido registrado que o paciente nega alergia, mas posteriormente descobriu-se que
o0 mesmo possui alergia a dipirona). Nesse caso, o S-RES devera inalivar automaticamente o registro

| de anterior que indicava auséncia de alergia ou intolerancia,
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ECF.07.07 | Registro de sinais vitais a) O S-RES deve parmitir o registro minimamenle dos seguintes sinais vitais:
* Pressao Arterial Sistolica (PAS);

» Pressao Arterial Diastélica (PAD);

» Temperatura corporal;

' Frequéncia cardiaca;

* Frequéncia respiratdria;

' Sgturagéc dq oxigénio; v | v IS
* Glicemia capilar;

* Dor;

» Observacao em texto livre.

b) Todos os dados de sinais vilais devem eslar associados 4 uma unidade de medida (por examplo,
mmHg para PAS e PAD).

ECF.07.08 |Registro de medidas a} O 8-RES deve permitir o registro minimamente das seguintes medidas antropomeétricas:
antropometricas * Peso;
* Allura;

» Indice de Massa Carporal (IMC), calculade de forma automatica pelo sistema;
* Superficie corporea, calculada de forma automatica pelo sisterna;

» Circunferéncia abdominal; v | « IS
+ Circunferéncia cefalica;

* Observacao em texto livre.

b) Todas as medidas antropométricas devem estar associados 4 uma unidade de medida (par
exemplo, kg para peso).

ECF.07.10 |Apresentacdo tabular de |a) © S-RES deve permitir gue 0s sinais vitais € medidas antropométricas coletados em series

séries temporais de sinais | temporais sejam exibidos de forma tabular, sem quebra de layout, ordenados cronclogicamente. Por
vitais e medidas exemplo, apresentacao de uma tabela com os valores de pressao arterial coletados periodicamente ou
antropometricas ainda apresentacdo de uma tabela com os valores de peso medidos periodicamente para um paciente. 7 B

b} Para fins de comparagao entre os multiplos valores registrados, caso haja valores coletados em
diferentes unidades de medida, o S-RES deve converter ¢s valores para uma masma unidade.
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ECF.07.11 | Apreseniacdo graficade |a) O S-RES deve permitir que os sinais vitais e medidas aniropométricas coletados em séries
seres temperais de sinais | temporais sejam exibidos de forma grafica, sem quebra de layout, ordenades crenologicamente. Por
vifais & medidas exemplo, apresentacan de um grafico de linhas dos valores de pressao arterial colelados
antropometricas periodicamente ou ainda grafico de linhas dos de peso medidos periodicamente para um paciente. ‘13'
b} Para fins de comparacdo entre os muliiplos valores registrados, caso haja valores coletados em
diferentes unidades de medida, o S-RES deve converter os valores para uma mesma unidade.
ECF.07.12 | Dados da anamnese O S-RES deve permitir o registro de anamnese do pacienie atendendo & plenitlude dos dados clinicas,
permitinde o registro de minimamente os sequintes dados:
* Queixa do paciente/motive da consulta;
* Historia da doenca atual; .
* Histarico familiar e pessoal; v [
» Exame fisico;
 Hipdtese diagndstica,
» Plano terapéutico.
ECF.07.13 | Dados da anamnese O S-RES deve permitir que os dados de anamnease sejam estruturados de acordo com a melodologia |
conforme SOAP SOAP (Subjeliva, Objetivo, Avaliacao e Plano). v
ECF.07.14 | Registro de gqueixas a) O 3-RES deve permitir o registro de queixas do paciente/metivos da consulla de forma estruturada ’
ulilizando ClAP2 a partir de uma lista baseada em uma ou mais classificacdes ou terminclogias padrao.
1/ ;,f

b} O 8-RES deve permilir minimamente o uso da Classificagéo Inlernacional de Assisténcia Primaria
(CIAP) em sua versan mais recente.
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ECF.07.15 |Registro estruturado de a) O S-RES deve parmitir o registro de um ou mais diagndsticos e hipoteses diagnésticas de forma
diagnoésticos estrulurada a partir de uma lista previamenle cadasirada ou importada (CID10, por exemplo).
b} Q sislema deve permitir a indicagao se o diagndstico & suspeito ou confirmado. O 5-RES deve
ainda permilir atualizar o estado de diagndstico (de suspeito para confirmado, por exemplo).
v | v B8
c) O sistemna deve permitir indicar se o diagnostico & principal ou secundario.
d) Q sistema deve permilir indicar o estado atual do diagnostico (ativo ou inativo). O S-RES deve ainda
permitir atualizar o eslado do diagnostico (de ativo para inativo, por exemplo).
ECF.07.17 | Registro de diagnosticos | a) O S-RES deve permitir o registro de diagnoslicos e hipoteses diagnosticas de forma estruturada a
com base em mais de partir de uma lista baseada em uma ou mais classificacées ou terminologias padrao.
uma lerminologia
b) © S-RES deve permitir minimamente o uso da Classificagdo Inlernacional de Doengas (CID) em v | v 1“’
Sua versao mais recente exigida pela legislagao e Classificagao Internacional de Assisténcia Primaria
{CIAP) em sua versano mais recentsa.
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ECF.07.18 |Estrutura da lista de a) O S-RES deve permitir o registro de problemas para o paciente de forma estruturada.
problemas
b} Para cada problema acrescentado a lista, o S-RES dave permilir o registro e atualizacao de
minimamente 0s seguintes dados;

' Indicar se o problema & agudo ou crénico, guando aplicavel;

* Indicacio do estado atual do problema (ativo ou inative);

* Indicagao se o problema € principal ou secundarno, quando aplicavel;

' Indicagdo do estado de confirmacao do problema (confirmado ou suspeila);

* Data de inicio do problema, permitinde a indicagao de datas incompletas (por exemplo, apenas o ano
ou ainda apenas 0 més e ano).

v (IR
d) Ao allerar o stalus de um determinado problema para ative ou inativo, o 3-RES deve permitir o
registro de minimamente os seguintes dadaos:
+ Data de alteracdo do estado do prablema, permitinde a indicagio de datas incompletas (por exemplo,
apenas C ano ou ainda apenas o0 més e ana);
* Obsarvacao em texto livre.
e) Toda atualizacéo de um problema (por exemplo, indicagéo de que o problema passou de ativo para
inativa), deve ficar registrada em um histdrico de alterages, indicando data/hora da atualizagéo e
respectivo profissional responsavel.
ECF.07.19 | Diagnosticos na lista de a) O S-RES deve permitir o registro de diagndsticos de forma estrulurada na lista de problemas do
problemas paciente. |
v ||

b} O 8-RES deve permitir a busca e selegio de um diagndstico a parlir de uma lista previamente
cadastrada ou importada (CID, por exemplo).

ECF.07.20 |Insercao automatica de g} Para toda alergia ou intoleraincia registrada, o 5-RES deve automaticamente acresceniza-la na lista
alergias e intolerancias na | de problemas do paciente.

lista de problemas 5
b} O sistema deve permitir parametrizar a opgaa de acréscimo automatico de alergias e intolerancias
na lista de problemas do paciente.
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ECF.07.21

Lisla personalizada de
problemas

Requisito

a) O S-RES deve permitir o cadastro @ manutengao de uma lista especifica/personalizada de
problemas.

b) Tal cadastro deve permilir a indicacéo de problemas de forma manual (cadastro item a item) ou
ainda por meio da importacdo de uma labela,

c) Durante o registro na lista de problemas, o S-RES deve permilir a selecao de um item constante na
lista personalizada.

ECF.07.22

Evolugdo meédica

O S-RES deve permitir o registro de evolugao medica.

ECF.07.23

Texto padric para
evolugtes medicas

a) O S8-RES deve permitir a criacdo de um ou mais textos padrées para evolugées médicas, permitindo
indicar ainda um titulo para cada texto padrao.

b) O S-RES deve permitir que o profissional selecione um texto padrdo especifico como base para
uma evolugao, permitindo ainda a edigéo do texlo.

ECF.07.25

Registra de atestado

O S-RES deve permitir a emissdo de atestadas para pacientes.

ECF.07.26

Atestado baseado em
modelos

O S-RES deve permitir a criagdo de modelos para atestado incluindo automaticamente no documento
minimamente os seguintes dados;

* |dentificacdo do paciente (minimamente nome e CPF);

- [dentificacdo da instituigdo (minimamente CNES, enderego e nome, quando aplicavel),

» ldentificacdo do profissional { minimamente nome e registro no conselho de classe profissional, drgéo
emissor & UF);

* Data/hora da emissao,
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ECF.07.27

Solicitacao de
encaminhamentos

Requisito

a) O S-RES deve parmitir a saolicitagio de encaminhamentos para pacientes.

b) O S-RES deve oferecer minimamente os sequintes campos no formuldrio de encaminhamenta.
* Nome completo do paciente;

' Especialidade médica ou categoria profissional;

* Campo texto livre para descricao e motivo do encaminhamentao;

Estagio

v | v
* Nome completo do profissional responsavel;
» Conselho profissional e respectivo numero de registro 8 Unidade Federativa do solicitante;
* Endereco da instituigao:
» Espaco para assinalura do profissional responsavel,
ECF.07.32 | Registro de dbito 0 S-RES deve permitir o registro do ébito do paciente com campos para indicagao de data e causa de

6hito, permilindo o regisiro do CID associado & niimero da declaragia de dhilo.
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ECF.07.35 |Criacdo de formuldrios a) O S-RES deve parmitir a parametrizagao de diferentes formularios como modelos para regisiro de
personalizados dados clinicos (formularios dindmicas),

b) Para cada formulario criado, o sistema deve permitir a especificacgo de minimamenie:

* Nome/Titulo do documenta clinico;

* Indicacio se o documento contém dados sensiveis;

» Campos do formulario, indicando, para cada campo, seu tipo de dado (texlo, lista de selecéo
estrulurada, multipla escolha, campe numérico vinculado a uma unidade de medida, etc.);

* Vinculo de um determinado campo estruturado a8 um dominio especifico paramelrizavel (por
exemplo, lista de selecéo);

* Vinculo de um determinado campo estruturado a uma tabela ou terminologia previamente cadastrada
{por exemplo, campo para indicacao de um diagndstico com base no CID, campo para indicagao de o
medicamentos de uso continuo com base na tabela de medicamentos cadastrada, stc.); v
« VWinculo de um determinado campo estruturado a uma unidade de medida especifica (por exemple,
pressao arterial vinculada a unidade mmHg};

* Obrigatoriedade dos campos, ou seja, quais campos terdo presnchimento obrigatario.

c) O sistema deve permitir o controle de versao do formulario criado, de forma que qualquer alteragéo
apos a finalizagao da criagdo do mesmo, uma nova versdo seja gerada.

d) O modelo documento clinico criado devera estar disponivel para registro de dados no prontuario do
paciente e deve estar aderente a todas as regras e estrutura exigidas para documentagao clinica
(controle de alteracao e inativacio, controle de status em aberto ou fechado, possibilidade de
assinatura digital, etc.).

ECF.07.38 |Anexos de documentos ao | a) O S5-RES deve oferecer uma area para inclusao de documentos anexos ao prontuario do paciente,
prontudrio com suparte minimo aos formatos PDF, TIFF e JPG (por exemplo, PDF de um resultado de exame

realizado externamente, documento assinadoe pelo paciente e digitalizado, etc.).

b} Ao efetuar o upload do arquivo. o S-RES deve permitir a indicacao do tipo (laudo, prescrigao, ete),
litulo e data de referéncia do documento (por exemplo, data em que o laudo foi liberado).

c) O 5-RES deve permitir o acesso do documento anexado, permitindo que o arquivo seja baixado
elou visualizado diretamente no sistema.

Pagina: 25/85



bi S\ Requisitos para Certificagic de 5-RES = PEP = Consultério Individual

S :
m:.h..:d....... Versao 5.2
: vt Estagio
D Titulo Requisito 1 2 3

ECF.07.52 | Registro de medicamentos | a) O S-RES deve permitir o registro de medicamentos em uso pelo paciente (por exemplo,
M uso medicamentos que o paciente estava fazendo uso antes da sua admissao. medicamentos de uso
continuo, etc.).

b} O S-RES deve permitir que o usuario busgue por nome, a partir de uma lista de selegdo, os
medicamentas que serdo incluidos no registro. Tal lista de sele¢do deve carregar uma lista de
medicamentos cadastrada previamente.

c) O S-RES deve permilir o registro de medicamentos em uso nao padronizados (n&o existentes na
lista de medicamentos cadastrada previamente), oferecendo um campo de texto livre para indicagio g
do nome do medicamento. v | v

d) Para cada medicamento, o S-RES deve parmitir registrar:

» Name do medicamento;

* Dala de infcio (permitinde data incompleta, por exemplo, apenas o ana);
* Dosse;

» Freguéncia;

* Farma farmacéutica (comprimido, capsula, ampola, etc.);

= Via de administra¢do;

» Observacio em lexto livre.

ECF.10 - Prescrigédo Eletronica

ECF.10.01 | Emissé&o de receita ndo 0O S-RES dave possuir uma funcionalidade para elaboragao de receita de forma nac estruturada (texto
estruturada livre), de forma a permilir a prescrigcao de principios ativos e medicamentos que nao serdo v | v |
dispensados efou administrados na instituicao,

ECF.10.02 | Texto padrio para receita |a) O S-RES deve permitir a criacdo de um ou mais textos padrdes para receitas, permitindo indicar
ainda um litulo para cada texto padrao.

b) O S-RES deve permitir que o profissional selecione um texto padrio especifico como base para
uma receita, permitindo ainda a edicdo do texto.
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Titulo

Emissao de receita
estruturada

Estagio

Requisito

a) O S-RES deve possuir uma funcionalidade para elaboragao de receita de forma estruturada, de
forma a permitir a prescrigac de principios ativos e medicamentos que nac serao dispensados efou
administrados na instituigao.

b} O S-RES deve permitir que o usuario busgue por nome, a partir de uma lista de selegio, os
principios ativos e/ou medicamentos que serdo prescritos. Tal lista de selecdo deve carregar a lista de
principios ativos e/ou medicamentos cadastrada previamente.

c) O S-RES deve permilir a prescrigao de principios ativos efou medicamentos que nao estejam
cadastrados ou padronizados pela instiluicdo (por exemplo, medicamentos manipulados ndo
disponiveis na instituicao).

d) Para cada principio ativo e/ou medicamento prescrilo, o S-RES deve permitir a indicacao
estruturada de minimamente as seguintes informagoes:

* Mome do principio alive/medicamenlo;

* Forma farmacéutica (por exemplo, comprimida, ampola, etc.);
* Dose e respectiva unidade de medida,

* Freguéncia (8 em 8 horas, por exempla);

= Inicio do tratamento;

» Duracéo do tratamento (dias de utilizagéio);

* Indicagdo se o medicamento sera de uso continuo;

* Via de administragio;

* Prazo de utilizacao;

- Observacio em texto livre.

1

2

3
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ECF.10.04 |Impressao de receita a) A impressao de receitas deve incluir automaticamente as seguintes informagbes:
* Nome completo do paciente;
* Name completo do profissional responsavel;
* Conselho profissional e respectivo numero de registro & Unidade Federativa do prescritor;
' Local de alendimento e respectiva CNES;
* Endereco completo da instituigio;
* Namero de telefone para contato com a inslituigac;
» Data/hora da emissao prescrican;
» Espago para assinatura e carimbo do profissional responsavel.
v | v | ¥
b) Para impressao de receitas de controle especial, o 5-RES deve ainda incluir as sequintes
informagoes:
* Enderego completo do paciente.
b} Para impressao de receitas de antimicrobianos. o S5-RES deve ainda incluir as seguinles
informagdes:
* |[dade do paciente;
» Sexo do paciente.
ECF.10.07 |Usabilidade da lista de a) A lista de selegd@o de medicamentos apresentada durante a prescrigio deve apresentar suas
selecdo de medicamentos | respectivas linhas de forma que a distingdo entre as mesmas esleja evidenle (por exemplo, allernar as
cores entre as linhas da lista, incluir um trago separador com espagamento entre as linhas, elc.). 7
v | v
b} O 8-RES deve destacar uma linha da lisla de selegéo de medicamentos guando o cursor do mouse
estiver sobre ela &/ou ao clicar na linha (por exemplo, mudando a cor da linha para um tom mais
| escura).
ECF.10.10 | Medicamentos favorilos a) O S-RES deve permitir que um usudric indique um ou mais medicamentos como favorilos.
b) A lista de medicamentos favorilos deve ser personalizada por usudrio, de forma que diferentes
profissionais possam ter diferentes itens como favoritos. A
c) O S-RES deve permilir que o usuario acesse sua lista de medicamentos favoritos e ulilize um ou
mais deles para registro de uma prescrigao.
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ECF.10.19 | Solicitacdo de exames e | a) O S-RES deve possuir uma funcionalidade para elaboracao de pedides de exames e procedimento
procedimentos para o paciente.
v | vV | ¥
b) O S-RES deve oferecer minimamente um campo de texto livre.
ECF.10.20 |Solicitacdo estruturada de | a) O S-RES deve passuir uma funcionalidade para prescrigao estruturada de exames e
exames e procedimentos | procedimentos.
b} O S-RES deve permitir que o usudrio busgue por nome, a parlir de uma lista de sele¢ao, os exames
ou procedimentos gue serao prescritos. Tal lista de selecao deve carregar uma lisla de exames e
procedimenlos cadastrada previamente.
c) Para cada item solicitado, o S-RES deve permilir a indicagdo estrulurada de minimamente as
seguintes informacdes:
* Nome do exame ou procedimento;
» Cadigo da labela de referéncia (SIGTAP ou TUSS, por exemplo);
 Carater do atendimento (urgéncia ou eletiva),
* Observacao em texto livre.
ECF.10.21 | Usabilidade da lista de a) A lista de seleg3o de exames e procedimentos apresentada durante a solicitagdo desses itens deve
selegao de exames e apresentar suas respectivas linhas de forma que a distingado entre as mesmas esteja evidente (por
procedimantos exemplo, alternar as cores entre as linhas da lista, incluir um trago separador com espacamento entre
as linhas, efc.). v IBE
b) © S-RES deve destacar uma linha da lista de selegdo de exames e procedimentos quando o cursor
do mouse estiver sobre ela e/ou ac clicar na linha (por exemplo, mudando a cor da linha para um tom
mais escuro).
ECF.13 - Gerenciameanto de Solicitagoes e Resultados de Exames e Procedimentos
ECF.13.01 |Consulta de exames e O 5-RES deve permitir a consulta de exames e procedimentos previamente solicitados para um
procedimentos solicitados | determinade paciente, permitindo o uso de filtro para o status dos exames (exames |4 realizados ou o ‘,;
exames pendentes, por exemplo). i
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ECF.13.02 |Entrada de resultados de |a) O S-RES deve permitir o registro de resultados de exames n&o solicitados previamente no 5-RES,
exames nao vinculados & | de forma que nao seja necessario haver uma sclicitagao registrada previamente no sistema para que o
uma solicitagdo no resultado do exame possa ser documentado,

sistema
b} O S-RES deve permitir indicar minimamente os seguintes dados:
* Nome do exame realizado (n&o necessario quando o resultado estiver vinculado & uma solicitacdo v | v I8
previamente registrada no S-RES); "
* Data da realizagao do exame;

» Campo para indicagao do resultado, conclusao ou parecer diagnostico.
v Anexo de um ou mais arquivos (por exemplo, laudo em POF).

ECF.13.02 |Entrada de resullados de | a) O S-RES deve parmilir o regisiro de resuliados de exames solicilados previamente no S-RES de
exames vinculados 4 uma | forma que tal resultade fique vinculado & respectiva solicitagdo.
solicitagao no sistema
b} Ao finalizar o registro do resultade, o stalus do exame solicitado devera ser alterado
automaticamente para ‘realizado’ (ou equivalente).

c) O S-RES deve permilir a visualizago do histdrico de alteracdes do status do exame, tanto em lela
guanio impress&o, exibindo o registro de lempo dessa mudanca, status anterior e posterior 8 mudanca
e respansavel pela mudanga de status (quando houver).

d) O S-RES deve permilir indicar minimamante os seguintes dados:

* Dala da realizacio do exame;

* Campo para indicagéo do resullado, conclusao ou parecer diagnoslico {este campo pode ser
utilizado para a entrada dos resultados de analitos);

* Anexo de um ou mais arquivos (por exemplo, laudo em PDF).

Mota: A entrada de exames com mais de um analito (hemograma, por exemplo) pode ser realizada em
um unico campo texto (campo para indicacdo do resullado, conclusdo ou parecer diagnadstico).
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ECF.14 - Apoio a Decisdo Clinica

ECF.14.01 |Restricao enlre sexo e a) O 5-RES deve permitir a criacao de regras por meio da aplicagéo que estabelegam restricoes entre
exames/procedimentos sexo e exama/procedimento (por exemplo, exame ultrassonografico de prostata aplicavel apenas para
o sexo masculing).
b) O 5-RES deve permitir parametrizar se os exames/procedimentas que infringem a regra serdo ou
nao omitidos ao profissional no momento da solicitagao de exames/procedimentos.
v | o
c) Caso seja paramelrizado para ndo omilir os exames/procedimentas, o S-RES deve permitir a
paramelrizagao da agdo a ser tomada no momento em gue uma restrigéo é identificada. O S-RES
deve permitir parametrizar minimamente as seguintes agdes:
» Apenas nolificagao;
» Notificagao seguida de justificativa para continuidade do registro;
* Nofificagao e bloqueio da continuidade do registro.
ECF.14.02 | Restricdo entre sexo e a) O S-RES deve permitir a criacio de regras por meio da aplicacdo que estabelecam restricées entre
diagnostico sexo e diagnastico (por exemplo, neoplasia maligna da prostata aplicavel apenas para o sexo

masculino).
b} O 8-RES deve permitir parameirizar se os diagnésticos que infringem a regra serao ou nao omitidos
ao profissional no momento da busca e selegao de um diagnostico.
c) Caso seja parametrizado para ndo omitir os diagnaésticos, o 5-RES deve permitir a parametrizag@o :
da acdo a ser tomada no momento em que uma restricdo é identificada. O S-RES deve permitir
parametrizar minimamente as seguinles agbes:
 Apenas notificacio;
+ Notificagdo seguida de justificativa para continuidade do registro;
* Nofificacao e bloqueio da continuidade do registro.
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ECF.14.03 |Restricao entre faixa a) O S-RES deve permitir a criac3o de regras por meio da aplicagio que estabelecam restricdes enire
elaria e faixa elaria do paciente e exame/procedimento.

exames/procedimentos
b} O S-RES deve permitir parametrizar se 0s exames/procedimenlos que infringem a regra seraa ou
néo omitidos ao profissional no momento da solicitagio de exames/procedimentos.

c) Caso seja paramelrizado para nao omilir os exames/procedimentos, o 5-RES deve permitir a "{
paramefrizagdo da agao a ser tomada no momento em que uma dessas restrigbes é identificada. O 5-
RES deve permitir parametrizar minimamente as seguinles agies:

» Apenas nolificacao;

* Notificagao seguida de justificativa para continuidade do reqgistro;

* Nolificagao e blogueio da continuidade do registro.

ECF.14.04 | Parametrizacao de agao a |a) O S-RES deve possuir uma funcionalidade administrativa que permita parametrizar a acdo a ser
sar tomada para alertas tomada no momento em que uma regra de alergia/intolerdncia é disparada na prescrigio de
de alergia medicamentos.

b} O 8-RES deve permitir paramelrizar minimamenie as seguintes actes;
* Apenas notificagao; o
+ Notificagdo seguida de justificativa para continuidade do registro,
* Nolificagdo e blequeio da continuidade do registro.

c) O S-RES deve permilir parametrizar diferenles agGes para diferentes severidades (por exemplo,
parametrizar que alergias e intolerdncias de baixa severidade devem disparar a acio de apahas
notificacdo).
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ECF.14.05

Alerta de alergia na
prescrigac eletrénica

a) Durante o registro de uma prescricdo de medicamentos, o S-RES deve verificar a existéncia de
alergia ou intoleréncia & um dos principios ativos existentes nos medicamentos prescritos.

b} A verificaggo de alergia/intclerancia deve considerar as principios ativos e nac o nome do
medicamento, uma vez que um medicamento pode ter mais de um principio ativo (por exemplo,
paciente & alérgica a dipirona e um buscopan composio esta sendo prescrito).

c) Caso seja verificada a exisiéncia de alergialintolerancia, o S-RES devera emitir uma mensagem
conforme parametrizagao da agao a ser fomada. quando aplicavel, informando sobre a existéncia da
alergia/intoleréncia.

d) A mensagem emitida deve indicar minimamente a classificacao (alergia ou intolerancia). subslancia
prascrita 8 qual o paciente e alergico/intolerante, severidade e reagac sofrida pelo paciente.

ECF.14.07

Parametrizacdo de regras
para interaco
medicamentosa

Condicao: S3-RES nao oferece alertas de interagao medicamentesa nativamente por meio do uso de
urma base de dados de conhecimento clinico.

a) O S-RES deve permitir a criagdo de regras por meio da aplicacdo que estabelegam restrictes entre
dois principios ativos, ou seja, interagao medicamentosa (por exemplo, omeprazol x diazepam).

b} O S-RES deve permilir a indicagdo da severidade da reagao (baixa, moderada ou severa, por
exemplo).

c) O S-RES deve permitir a parametrizagdo da agie a ser tomada no momento em que uma dessas
restrigoes & infringida durante uma prescrigao de medicamentos. O S-RES deve permilir parametrizar
minimamente as seguintes agdes:

» Apenas notificacan;

* Nofificagao seguida de justificativa para continuidade do registro;

* Notificagao e bloqueio da continuidade do registro.

d) O S-RES deve permilir a inativaggo de uma delerminada regra sem que tal inativagdo implique na
exclusao da mesma.
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ECF.14.08 |Alerta de interacéo a) Durante o registro de uma prescricdo de medicamentos, o S-RES deve verificar a existéncia de
medicamentosa na interagac medicamentosa entre os principics ativos existentes nos medicamentos prescritos.
prescrigio eletrénica
b) Tal verificac&o deve considerar os principios ativos & nac o nome do medicamento, uma vez gue
um medicamento pode ter mais de um principio ativo.
c) Caso uma regra seja disparada, o 5-RES devera emitir uma mensagem conforme parametrizagaoc
da acao a ser tomada.
d) A mensagem emilida deve indicar minimamente os principios ativos que interagem e respectiva
severidade.
ECF.14.12 | Alertas de duplicidade de | a) Durante a prescricéo de medicamentos, o S-RES deve verificar se tal prescricio ira gerar uma
medicamentos na duplicidade (por exemplo, um medicamenta ja prescrito para o paciente na mesma prescrigaa de
prescrigdo eletrénica inlernagdo ou no mesmo atendimento ambulalorial).
b} Tal verificagao deve considerar os principios ativos e nac o nome do medicamento, uma vez gue
um medicamento pode ter mais de um principio ativo,
v

c) O S-RES deve permilir a parametrizagio da agdo a ser tomada no momento em que uma dessas
restrigbes & infringida durante uma prescrigio de medicamentos. O S-RES deve permitir parametrizar
minimamente as seguintes agoes:

» Apanas notificagao;

* Nolificagao seguida de justificativa para continuidade do regisiro,

* Nolificagao e bloqueio da continuidade do registro.
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ECF.14.13 |Alertas de duplicidade de |a) Durante a solicitagdo de exames e procedimentos, 0 S-RES deve verificar se tal solicitagao ird gerar
solicitagoes de exames e | uma duplicidade (por exemplo, hemograma solicilado duas vezes).

procedimentos
b) O 8-RES deve permitir a parametrizagao, para cada exame/procedimento, do periodo de tempo em
que uma nova solicilacio sera considerada como duplicidade (por exemplo, um determinado exame
nao deve ser solicitado mais de uma vez em um intervalo de tempa menor que 30 dias).

) O S-RES deve permilir a parametrizacdo da agdo a ser tomada no mamenic em que uma dessas v
restricoes & infringida durante uma prescrigao de medicamentos e exames/procedimentos. O 5-RES
deve permitir parametrizar minimamente as seguintes agdes;

» Apenas notificacao;

* Notificagao seguida de juslificativa para conlinuidade do registro;

* Natificagao e bloqueio da conlinuidade do registro.

ECF.14.14 |Parametrizacao de Condigéo; S-RES nao fornece nativamente uma base de conhecimento clinice integrada para emissao
restricdes entre de alertas de restricdes entre diagndsticos e medicamentos,
diagnésticos e
medicamentos a) O S-RES deve permitir a criagdo de regras por meio da aplicagio que estabelecam restricées entre

diagnosticos e principios afivos (por exemple, paciente foi diagnosticado com dengue e, portanto, nao
& recomendado o uso de aspirina).

b) © 5-RES deve permilir a parametrizacao da agao a ser tlomada no momento em gque uma dessas e
restricbes é identificada. O S-RES deve permitir parametrizar minimamente as seguintes agies: '
= Apenas notificagao;

* Nofificagao seguida de justificativa para continuidade do registro;

» Notificagao e bloqueio da continuidade do registro.

c) O S-RES dave permifir a Inativacio de uma determinada regra sem que tal inativacdo implique na
exclusao da mesma.
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ECF.14.15

Alerta de restriciies entre
diagnasticos e
medicamentos na
prescrigao eletrdnica

Requisito

a) Durante o registro de uma prescricgo de medicamentos, o S-RES deve verificar a existéncia de
restrigbes entre os principios ativos existentes nos medicamentos prescrites € os diagnosticos
atualmente ativos regislrados para o paciente.

b} Tal verificagdo deve considerar os principios ativos & nao o nome do medicamento, uma vez que
um medicamento pode ter mais de um principio ativo.

c) Caso uma regra de diagnostico x medicamenio seja disparada, o S-RES devera emitir uma
mensagem conforme parametrizacéo da agao a ser tomada.

d) A mensagem emitida deve explicitar o principio ativo e diagndstico que infringem a regra.

Estagio

ECF.14.31

Prescricao
padrao/protocolo

a) O S-RES deve permilir o cadastro de prescrigoes padroes/protocolos de forma gue seja possivel
indicar um nome identificader para a prescrigdo padrao e os itens da prescrigdo. Por exemplo,
"prescrigao padrao para pacientes hipertensos e diabéticos”, "prescrigao padrao para realizagao de
check-up", "prescrigéio padrao para sepse”, "prescrigao padrao para admissao na UTI", ele.

b} O S-RES deve permilir incluir na prescrigéio padrao minimamente medicamentos e exames.

c) O S-RES deve permilir o registro de historico de alteragoes de prescrigio padrép, de forma que,
qualquer alteracdo em uma prescricde padrao, gere uma nova versao.

d) O 8-RES deve permitir a alivacdo e inativagido de prescrigbes padrao.
e} As funcionalidades de prescri¢cdo eletrénica e receita devem permitir a busca e selegiio de uma

prescricio padrio. Apos selecionar a prescrigéo padrio desejada, o 8-RES devera permitir gue o
usuario possa maodificar, acrescentar ou remover itens.
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ECF.14.32

Limites de valores para
sinais vitais € medidas
antropomelricas

Requisito

a) O S-RES deve parmitir a parametrizagao de limites inferior e superior para dados de sinais vitais e
medidas antropométricas.

b) A parametrizagéo dos limites devera ainda permilir a indicagéo de um contexto clinico ao qual a
regra devera ser aplicada durante a entrada de dados de sinais vitais e medidas antropometricas por
um profissional. Tal contexto clinico deve ser eslabelecido minimamente pela indicacao de sexo
{masculinc, feminino ou ambos) e faixa etaria (entre 20 e 40 anos, por exemplo) do paciente.

c) Os valores para cada paramelro deverao eslar vinculados a pelo menos uma unidade de medida
{mmHg para pressao arlerial, por exemplo), quando aplicavel, a qual devera ser exibida,

d) O S-RES deve permitir a paramelrizagao da escolha da agao a ser tomada caso um valor inserido
pela usuario estiver fora do intervalo previamente definido. O 5-RES deve permitir que minimaments
as seguintes agdes possam ser tomadas: "apenas notificacan” e "notificacio e blogueio de
cantinuidade do registro”.

) Se um limite estabelecido for infringido durante a entrada de dados, o S-RES devera notificar o
usuario conforme parametrizacéc da acéo a ser tomada.

f) Os parametros de validagao e seus respectivos valores e unidades de medidas deverdo eslar
armazenades em banco de dados (vide requisito ESTR.02.11),

MNota: Para a indicagéo de faixa etaria na criacéo dos limites, & aceitavel gque cada regra permita a
indicacdo apenas de uma operagio légica sequida de um valar para idade {por exemplo, idade = 20
anos). Dessa forma, para estabelecer uma regra aplicada a faixa etéria de 20 a 40 ancs, seria
necessaric criar duas regras com s mesmos parametros, alterando apenas a operacao logica & idade
{uma regra para =20 anos e outra para <40 anos).

Estagio
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ECF.14.35 | Acesso a bases de a) O S-RES deve parmitir o acesse a uma ou mais bases de conhecimento para fornecimento de
conhecimento clinico mecanismos de apecio a decisao clinica.

b) Tal acesso deve oferecer minimamente os seguintes recursos durante a realizagao de uma
prascricao eletronica:

* Interacdo medicamentosa;

» Dose maxima e minima; 2
' Dose maxima por periodo de tempa;
* Medicamento x diagndstico.

MNota: Sugere-se que a integracdo com bases de conhecimento seja realizada utilizando-se um padrao
reconhecido, tal como o HLY Infobutton.

ECF.15 - Notas e Comunicacio

ECF.15.01 | Registro de notas a) O S-RES deve possuir uma funcionalidade para o registro de notas (anolactes, lembretes,
vinculadas a um paciente |observacoes, etc.) para o profissional de saude vinculados a um paciente especifica. Dessa forma, a
nota devera estar disponivel para visualizag&o no prontuario do paciente. v I

b) O S-RES devera permitir que o profissional possa "resolver” ou "inalivar” uma determinada nota.

ECF.15.02 |Registro de notas para o
profissianal a) O S-RES deve passuir uma funcionalidade especifica para o registro de notas (anotagdes,

lembretes, observagbes, ele.) para o profissional de salde. Dessa forma, tal nota devera estar e
disponivel para visualizacdo pela profissional sem vinculo 2 um prontuario. i"( '

b) O S-RES devera permitir que o profissional possa "resclver” ou "inativar” uma determinada nota.
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ECF.16 - Ciclo de Vida de Registros Clinicos

ECF.16.01 |Controle do status de Condicao: S-RES permite a existéncia de registros de dados clinicos ou atendimentos nao
registros em aberlo finalizados/definilivos (registros em aberto).

a) Todo registro clinico em aberto deve permilir que o profissional o retome g conlinue com a entrada
de dados. permitindo a finalizagao/liberagao do documento.

b} O S-RES deve exibir claramente (por exemplo, ulilizando texto, cores e simbolos) o status de um
determinado registro, indicando se o mesmo enconira-se em aberto (ndo finalizado) ou completado (ja
finalizado e liberado).

c) O 5-RES nao deve permitir que outros profissionais que nao o propric autor possam visualizar um
registra em aberto.

d) Caso um determinado profissional deixe um registrc em aberto, ¢ S-RES deve notifica-lo no
momento em gue o mesmao sair da tela em gue o registro estd sendo apresentado, mesmo em caso de
logoff ou fechamenlo da aplicacgao.

e) Apds a login por um profissional de sailde, o 8-RES deve apresenlar uma lista com todos as
regisiros em aberlo exislentes no sistema e que sao de responsabilidade desse profissional,
possibilitando a abertura do documento a partir da lista apresentada. O sistema deve ainda permitir o
acesso a essa lisla por vontade do profissional & qualquer momento.

) © S-RES deve regisirar a exibir lanto a data/hora de aberlura do registro guanto a dala/hora de
finalizacdo/liberacdo do mesmo.

MNota: Consideram-se como nao finalizados ou em aberto os registros que foram salves pelo
profissional em um prontuario mas ainda néo foram concluidos ou liberados pelo mesmo, permitinde a
continuidade da enfrada de dados no registro em outro momento.
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ECF.16.02 | Registro em aberto O S-RES deve permitir que um profissional possa salvar um determinado registro clinico, sem que isso
implique na sua liberacao (documentos em aberto).

Mota: Consideram-se como nao finalizados cu em aberto os regisiros que foram salves pelo v
profissional em um prontuério mas ainda nao foram concluidos cu liberados pelo mesmo, permitindo a
continuidade da entrada de dados no registro em outro momento.

ECF.17 - Estrutura, Metadados e Qualidade de Registros Clinicos

ECF.17.01 |ldentificagéo do Todo registro realizado no S-RES deve identificar univocamente:
profissional responsavel » O paciente ao qual o episddio/evento se refere. :
pelo episddic/evento * O profissional de salde responséavel pelo registro, quando aplicavel. v | ¥ IS
- |[dentificagao da instituigdo de salde, quando aplicavel,
ECF.17.02 | Registro de tempo do 0 S-RES deve registrar automaticamenie a data/hora da entrada de qualguer registro no sistema. il
armazenamento do v | v [
evento no 3-RES
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ECF.17.03

Registro de tempo da
ocorréncia do evento

a) O S-RES deve parmitir o registro de eventos de forma retroativa de forma que o profissional possa
indicar a data/hora em gue o evento de falo ocorreu (por exemplo, registro de uma consulla ocorrida
em momenta de falha no fornecimento de energia elétrica & unidade prestadora de servigos).

b} Todo registro de dados clinicos no prontudrio do paciente deve oferecer uma opcao para registro
retroativo. Ao acionar tal opcéo, um campo editavel para entrada de data/hora do evento deve ser
oferecide.

c) Para lodo registro retroativo, o S-RES deve exigir a entrada de uma juslificativa pelo usuario.

d) O registro de lempo do evento deve ser validado para impedir que seja registrada uma data/hora
superior a atual.

e) Caso o evento ndo seja registrado de forma retroativa, o S-RES devera cansiderar que a datathora
de coorréncia do evento € a mesma do regislro do evento no sistema.

f) Para eventos registrados retroativamente, o S-RES deve sinalizar de forma destacada que o mesmo
foi registrado a posteriori (com o texto 'registro retroativa”, por exempla), indicando a datathora de
ocorréncia da evento e datalhora de seu registro no S-RES, tanto na exibigdo em fela quanto na
impresséo do prantuario,

Mota: Opcionalments, o 3-RES pode oferecer uma funcionalidade que permita habilitar e desatilitar a
permissao & realizar registros retroativos.

ECF.17.04

Cronclogia de eventos

O S-RES deve assegurar a cronclogia dos eventos e informagotes. de forma gue os registros sejam
apresentados, tanto em tela quanto em impressao, ordenados cronologicamente de acordo com a data
de ceorréncia evenlo.
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ECF.17.06

Titulo

Validacao de consisténcia
cronoldgica

Pé&fnnizagﬁc de unidades
de medida

Requisito

a) O S-RES deve realizar a validacao de eronologia de dados ou informaces gue possuam registro de
tempo dependentes entre si. Devem ser validados minimamente os seguintes cenarios, guando
aplicavel:

= A data/hora de langamento de um resultade de exame nao deve ser anterior & data/hora de
solicitagdo do mesmao;

* A data/hora de administracio de um medicamento ndo deve ser anterior & data/hora da prescricao;

* A data/hora de obito de um paciente nao deve ser anterior a data‘hora de seu nascimento;

* A data/hora de um evenio clinico ndo deve ser anterior & data/hora da abertura do atendimento.

b} Quando aplicavel, essa validagdo deve ser realizada com base na dala de ocorréncia do evento e
nao na data do registro da informacio no sislema, de forma a considerar a possibilidade de registro de
evenlos retroativos.

O S-RES deve adotar unidades de medida padran para regrslm @ embigén de dados numéricos e
guantificaveis. Por exemplo, mmHg para pressao sanguinea e quilogramas para peso corporal.

1

Estagio
2 3

ECF.17.07

Regras para unidades de
medida

a) Todo dado numérico ou gquantificavel asscciado & uma unidade de medida deve ser apresentado,
tanto em tela quanio impresséao, juntamente & sua respectiva unidade.

b} A unidade de medida associada a um dado numerico ou guantificavel registrado no S-RES deve ser
gravada no banco de dados e vinculada a este dado.

ECF.17.08

lUso de diferentes
unidades de medida

0 S-RES deve permitir o uso de diferenles unidades de medida para o registro e exibigao de
minimamente os seguintes dados:

* Peso (quilograma e grama)

+ Altura (metro e centimetro)

* Pressdo sanguinea (mmHg e emHg)

ECF.17.10

Captura de codigos
padronizados

Fara todo codigo padronizado registrado no S-RES a partir de classificacbes e terminologias {C1D, por '

exemplo), o S-RES deve registrar em banco de dados de forma estruturada em atributos especificos
minimamente os seguintes dados: o nome (cu sigla), versio/edicio e idioma do sistema de
classificacao/codificacaoc utilizado, seguidos do cddigo e termo por extenso originais. Exemplo: CID
(nome) Edigdo 10 (versdo) Portugués (idioma) A95.0 (cédigo) Febre Amarela Silvestre (lermo).

ECF.17.11

Resolugdo de imagens
para interpretacio clinica

Ao ser solicitada a exibicao de uma imagem médica ou odontoldgica registrada no RES, o S-RES
deve ter a opgao de informar o usuario scbre a resolucéo da imagem, ou seja, a matriz de
pixelsivaxeis, o nimera de bits de cores e nimero de quadros (no caso de modo cineg),
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ECF.17.12 | Independéncia dos dades | O S-RES deve armazenar pardmetros, configuraces, classificagbes, codificagfes ou lerminologias
e do codige do S-RES em bance de dados e nao internamente as linhas de codigo da aplicacao (hardcode). Por exemplo,
periode maxima de validade de senha; periodo maximo de inatividade para bloqueio de sessao; < | v IBe

labelas de dominio de campos demograficos (sexo, religido, naturalidade); codificacdes de
terminologias externas; valores limites de variaveis guantitativas para validage ou ainda regras de
apoio & decisio clinica.

ECF.17.15 | Corretude funcional Durante a auditoria do S-RES, deve ser possivel execular todos os testes referentes as
funcionalidades delimitadas pelo escope da certificacdo sem a ocorréncia de defeitos, errosoufalhas. | o | | o

ECF.17 .16 |Validagao de dados a) O &-RES deve implementar regras de validacdo de formato e conteldo de dados estruturados.
estruturados Deverao ser realizadas minimamente as seguinles validagoes:

» CPF validado de acordo com seu digito verificadar,

* CNS validado de acordo com seu digito verificador;

* CNES validado de acordo com o numero de caracleres;

* Registro de tempo (data e hora) validado de acordo com o calendario gregoriana (por exemplo,
31/02/2010 seria uma data invalida). v | v

b} O 8-RES deve impedir o registro de dados conslatados como invalidos.

Mota: Caso o 5-RES receba esses dadaos a partir de sistemas externos, os mesmos deverdo ser
igualmente validados.

ECF.A7.17 Cumpaﬁbiﬁ&a&e relroativa Cundic;_é\u:m!;:xi'st-ir uma versao anterior do mesmo S-RES j_é certificada peiu processoc SBIS.

O Manual do 3-RES deve conter informac&es sobre a compatibilidade de sua arquiteturaemrelagdo a | o | o | &
ultima versao (imediatamente anterior) do S-RES certificado pelo processo SBIS, de forma que este
possa processar os dados registrados em tal versao.

ECF.17.18 |Idioma do S-RES Todos os dados e informacdes exibidas e controladas pelo S-RES (por exemplo, rotulos, mensagens 1
controladas pelo S-RES, titulos de tela, descritivas, menus, etc), tanto em tela quanto em impressdes, v | v
deverio obrigatoriamente estar no idioma portugués do Brasil,

ECF.17.19 |Mensagens do sistema Todas as mensagens sob controle do S-RES devem ser apresentadas em linguagem nao tecnica ao

usuario, em portugués do Brasil. Mensagens técnicas (sistemas operacionais, banco de dados,

componentes de seguranga, etc) ou em outros idiomas e que possam ser tratadas pelo 3-EES nao VY *’
devem ser apresentadas em seu conteudo ariginal,
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ECF.18 - Direitos do Paciente
ECF.18.01 | Modelos para a) O S-RES deve possuir funcicnalidade para criar e manter modelos com texto padrao para Termos
consantimento livre & de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
esclarecido
b) C S-RES deve permilir o cadastro de diferentes tipos de modelos e a indicagao de um litulo/nome ﬁ"
para cada modelo (por exemplo, consentimento para realizaggo de um exame invasivo, cirurgia,
realizagao de teleatendimento, etc.).
ECF.18.02 | Gerenciamento de lermos | a) O S-RES deve ser permitir a emissao de um ou mais Termos de Consentimento Livre e Esclarecido
de consentimento livre e | (TCLE) para o paciente.
esclarecido
b) O S-RES deve permitir anexar o termo assinado e digitalizade ao prontuario do paciente.
c) O 5-RES deve permilir indicar o stalus do consentimento (autorizado, ndo autorizado ou revogado). v
d} O 5-RES devera permitir indicar se o consentimente foi assinado pelo propric paciente ou per seu
representante legal, permitindo ainda registrar, para o seqgundo caso, a identificagio deste (nome, CPF
2 grau de relacionamento com o paciente, minimamente).
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ECF.18.04 |Impressao do pronfudario | a) O S-RES deve parmitir a impressac do prontuario do paciente por meio de um Unico comando, sem
do paciente a necessidade de navegar entre diferentes telas ou partes do prentuario para impressao fracionada.

b} O arquivo gerado deve indicar claramente em todas as paginas (por exemplo, por meio de um
cabecalho ou rodapé) a identificacac do paciente (minimamenie nome completo, sexo, data de
nascimento e CPF) e da instituigdo de salde que possui a guarda do prontuario {minimamente nome a
CMNPJ ou CNES).

c) A funcionalidade de impress&o do prontuério deve possuir um fillro para periodo de lempo (data
inicial e dala final) de forma a possibilitar a impressao parcial do prontuario do paciente,

d) O arguivo gerado devera atender a cronologia dos evenlos, de forma gue lodes os registros eslejam
ordenados em ordem cranolégica de acordo com a data do evento e nao com a data de registro.

e) No arquivo gerado, lodo campo néo preenchido ou nulo deve ser omilido ou sinalizado por meio do
preenchimento com um valor padrdo, indicando que ndo houve preenchimento (por exemplo, "nao
preanchido”).

f) Todas as paginas do prontudrio deverdo ser numeradas no formato <nimere da pagina>/<total de v | V|
paginas do prontuario>,

g) Todos os documentos anexos ao prontuario do paciente, tais como laudos de exames, argquivos
multimidia e termos de consentimento, deveréo ser exportados juntamente com o prontuario (por
exemplo, no corpo do prontuario ou em uma pasta séparada de anexos). Caso os anexos sejam
exportados em uma pasta ou arquivo separado, os mesmos deverao ser referenciados no documento
exportado cronologicamente de acordo com 0 momento em que foram anexados ao prontuario do
paciente,

MNota 1: Em relagdo a cronologia, o S-RES pode agrupar registras que estda vinculados mantendo uma
apresentacao de forma consolidada (por exemplo, apresentar o resultado de um exame junlamente a
solicitagdo do mesmo; balango hidrico apresentado como uma tabela em série temporal, checagem de
medicamentos apresentada juntamente com a prescrigdo; etc.). Entretanto, a data/hora de cada
registro deve ser igualmente exibida,

Mota 2Z: Este requisito se aplica mesmo a sistemas gue nao constituam um prontuario completo do
paciente. Por exemplo, sislemas de prescrigdo eletrdnica devem cferecer o recurso de impressao do
conjunto completo de prescricbes realizadas para um paciente.

Pagina: 45/85



bi S\ Requisitos para Certificagic de 5-RES = PEP = Consultério Individual

S :
m:.h..:d....... Versao 5.2
: vt Estagio
D Titulo Requisito 1 2 3

ECF.18.05 |Recibo para impressdo do | a) Ao realizar a impressao do prontudrio do paciente, o S-RES deve permitir que o usudrio possa
prontuario do paciente emitir automaticamente um recibo (por exemplo, caso o prontuaric lenha sido solicitado por terceiros).

b} O recibo devera ser parte integrante do prontuario, ndo podendo ser exportado sem que o recibo
seja gerado.

c) O recibo deve conter minimamente as seguintes informagoes:

' |dentificagao do paciente (minimamenie nome completo e CPF)

* ldentificacao do solicitante da copia do prontuario (minimamente nome completo e CPF)

' [dentificacdo do profissional responsavel pela impressac ou geragdo do arquivo eletrénico (quando
houver)

* ldentificacao da inslituigao responsavel pela guarda do prontuario (minimamente nome e CNPJ ou
CNES)

* Indicacao se o prontuario exportado é completo ou parecial

* Periodo de lempo a que se referem as informagoes do pronfuario exportado 7| v
* Quantidade total de paginas do documenio :
* Registro do tempo e local da impressao

» Espaco para assinatura solicitante da copia do prontuario

= Justificativa ética ou aprovagdo para o usa secundario do prontuario sclicitado.

+ Caso a impresséo tenha utilizado filtros (por exemplo, incluir na impressao apenas os laudos ou
prascrighes), o recibo deve apresentar todos os filtros aplicados e nao aplicados.

d) O S-RES deve registrar no prontuario do paciente qgue a informagao solicitada foi entregue e
recehida. Por exemplo, por meio do upload da recibo assinado ou ainda um checkbox indicando que o
documentio foi entregue.

Mota: Este requisito se aplica mesmo a sistemas que ndo constituam um prontuario completo do
pacienie. Por exemplo, sistemas de prascricio eletrfnica devem cferecer o recurso de impressao do
conjunto complets de prescricdes realizadas para um paciente.

Pagina: 46/85



bi S\ Requisitos para Certificagic de 5-RES = PEP = Consultério Individual

S :
ml.: s Versao 5.2
, 5 Estagio
D Titulo Requisito 1 2 3

ECF.19 - Uso Secundério de Dados

ECF.19.01 |Parametrizacao de a) O 5-RES deve permitir a parametrizacao de agravos (diagnésticos) de notificacao compulsaria
agravos de nolificacao {comunicacdo obrigatdria 8 uma auloridade de salde) de acordo com a Portaria n® 284, de 17 de
compulséria fevereiro de 2020 que altera a Portaria de Consolidagdo n® 4/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 do
Ministerio de Salde, ou outro documento oficial mais recente.
v | v | ¥
b) Para cada diagndstico, o S-RES deve permitir a indicagao da periodicidade da notificagao (imediata
ou semanal) e autoridade de sadide para a qual a nolificacao devera ser enviada (Ministério da Saide,
Secretaria Estadual de Salde ou Secraetaria Municipal de Salde).
ECF.19.02 | Relatdrio para nolificacéo |a) O S-RES deve permilir a emissdo de relatdrios de agravos de notificagao compulsoria registrados
compulsdria de agravos no S-RES em um determinado periodo de tempo (por exemplo, Gltimas 24 heras ou ultimos 7 dias),
b} Para cada agravo identificado, esses relatdrios devem center minimamente os seguintes dados:
CPF, CN§, descricédo do agravo (cadige CID), indicacdo se o agravo & suspeitc ou confirmado, 7 | v I8

endereco (incluindo o CEP) do paciente, médico responsavel pela suspeita ou diagnostico (nome e
CRM/UF), data/hora da registro do agravo no S-RES, data/hora da emisséo do relatério e
estabelecimento de sadde (CNES).

c) O 5-RES devea permitir a impressao do relatario em um formato aberto (por exempla, PDF ou XML).
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ECF.19.03 | Aviso sohre a a) O S-RES deve parmitir indicar se um delerminado agravo ja foi ou ndo notificado por meio de um
necessidade de status ("notificado” e "n&o nofificado”, por exemplo).

notificagao
b} O S-RES deve enviar uma mensagem (por exemplo, por e-mail, SMS ou ainda caixa de mensagens
no sistema) a um ou mais usuarios configuraveis no caso de haver pendéncias de nolificacio.

c) O S-RES deve permitir o uso de filtro para ¢ status de nolificagao de agravos durante a emissao de
relatorios para notificagdo compulséria (buscar apenas os agravos ainda nao nolificados, por 7 I8
exemplo). 2

d) O S-RES deve parmitir que o usudrio allere o status de um agravo, permitindo indicar se o mesmo
j@ foi ou naoe notificado.

e) Ao emitir um relatdrio de notificagdes de agravos, o S-RES deve permitir que a usudrio apte por
aulcmaticamente indicar gue todos os agravoes contidos no relattrio tenham seu status allerado para
"notificada”.

ECF.19.04 | Mecanismo de buscade |a) O S-RES deve possuir uma funcionalidade para busca de termos especificos em todos 05 campos,
termaos estrulurados ou nae, de todos os prontuarios,

b} Essa funcionalidade deve oferecer minimamente os seguintes filtros: paciente e periodo de tempo
em que o episodio/evento ocorreu ou foi registrado no S-RES. v | v

c) A pesquisa de termos deve permitir lermos completos (por exemplo: CARDIOVASCULAR) e
parciais {por exemplo: CARDIO).

ECF.19.05 |Emissdo de relatdrios a) O sistema deve permitir a emissao de relatdrios a partir de informagdes ja registradas no sistema.
clinicos Deve ser possivel a emissao de minimamente:

» Lista de pacientes por diagndstico (CID e CIAP), permitindo agregagdo por profissional responsavel e
periodo de tempo;

* Lista de pacientes por medicamento prescritc (por exemplo, pacientes que receberam insulina), v | ¥
permitindo agregacao por profissional responsavel e perfodo de tempo.

b} O S-RES deve permilir que esses relatdrios possam ser exportados em formato aberto (CSV, por
axemplo).
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ECF.19.06 |Emissao de relatdrios e a) O sistema deve permitir a emissio de relatdrios e indicaderes a partir de infermactes ja registradas
indicadores operacionais | no sistema. Deve ser possivel a emissa@o de minimamente os seguintes indicadores. quando aplicavel:
* Numero de atendimentos realizados (ndmerc de internagtes, numere de consullas, numero de
teleatendimentos, numero de telefriagens. eic.), permilindo agregac&o por tipo de atendimento,
profissional, paciente e periodo de tempo, getor (quando aplicavel) e tipo de leito (quando aplicavel);

* Duragéo de cada atendimento e duragcdo média de alendimento (duracdo em dias de uma
internagao, duragao de uma consulta, duragao de teleatendimento. efc.), permitindo agregagao por
tipo de atendimento, profissional, paciente, pericdo de tempo, setor (quando aplicavel) & tipo de leite v
(quando aplicdvel);

» Taxa de abandono (por exemplo, ndmero de pacienies gque nao compareceram a uma consulta ou
internacao elativa);

* Taxa de cancelamenio (por exemplo, nimero de cancelamentos de consullas cu intermagoes eleliva).

b} O S-RES deve permitir que esses relatdrios possam ser expartados em formato aberto (CSV, por
‘exemplo).

ECF.20 - Interoperabilidade e Continuidade do Cuidado

ECF.20.02 |Geracao do Registro de a) O 5-RES deve permilir a geragao e armazenamento de um sumario de um determinado
Atendimento Clinico atendimento ambulatorial, conforme o modelo de informacao Registro de Atendimento Clinico (RAC)
especificade na Resolugao da Comissao Intergesiores Tripartile (CIT) de numero 33/2017 ou oulra
que a substitua.

b) O 5-RES deve permilir que o profissional visualize e edite 0 sumario anles de efelivar seu registro. v V
c) Tal documenlo deve estar no prontuario do paciente vinculado ao respectivo alendimento.

d) O S-RES deve gerar tal decumento minimamente no formata POF.
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ID

Titulo

Requisito

NGS1.01 - Controle de versao do software

Estagio

NGS1.01.01

Versdo do software

a) O S5-RES (conjunto de componentes principais) deve apresentar as informacgdes de identificagao do
software desenvaolvido pelo fornecedor, contendo minimamente o nome do software, nome do
fornecedor, identificacio completa da vers3o elou release efou build. Essas informacgdes deverao
corresponder a da versao certificada do produto, e sera utilizada como referéncia em todos os
documentos, selo, e outros documentos relacionados a certificagio.

b) Essas informagdes deverdo estar disponiveis minimamente:

= Na tela inicial de S-RES;

* Nas telas de cada maddulo (por exemplo, cabecalho, rodapé ou ginda em um item de um menu), de
modo que quando o sisterma esteja em uso essas informaches estejam sempre acessiveis;

= Impressdes geradas oriundas do S-RES. Neste caso, tais informac@ies deverdo ser exibidas
minimamente na ultima pagina do documente impresso (em um cabegalhe ocu rodape, por exemplo).
= Arguivo de exportacao da frilha de auditoria.
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NGS1.02 - Identificacao e autenticacdo de pessoas

NGS1.02.01 | Método de autenticacéo | Condigao: Para a medalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
de pessoa podem operar de forma auldnoma e independente (stand-alone),

a) Todo usuario do S-RES deve ser identificado e autenticado antes de qualquer acesso a dados ou
funcionalidades do S-RES.

b) Ulilizar, em todos os processos aulenticagao de pessoa, no minimo um dos seguinles metodos de
autenticacdo de pessoa:

* Digitagao de um neme de usuario e senha secreta de acesso;

+ Certificado digital e PIN {Perscnal Identifier Number);

* Validagao biomeétrica asscciada ao PIN (Personal Identifier Number);

c) As credenciais para autenticacao no S-RES devem ser validadas apds a submisséc das mesmas ao
servigo de autenticacao do sistema no lado do servidor, evilando que a validagao ocorra somente no
lado do cliente.

d) Em caso de aplicago mavel, a autenticagde pode ser realizada no lado do cliente, caso haja uso do
aplicaliva de forma off-line. Na momento da sincronizagao dos dados, deve haver a aulenticagino no
lado servidor antes do registro dos dados no sisiema.

Mola: Quaisquer outras lécnicas diferentes das exigidas acima, lais como OTP (one-time password) e
Captcha, sféo considerados complementaras, podendo ser utilizados apenas em conjunto com um dos
mélodos supracilados.
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NGS1.02.02 | Protecao dos Condigio: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
parametros de podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

autenticagao de usuario
O S-RES deve armazenar de forma prolegida todes os dades ou pardmetros ulilizados no processo de
autenticagdo de usudrio.

Meétodo: Nome de usuario e senha

a) A senha deve ser armazenada em banco de dados, de forma codificada por algoritmo de hash
aberto (publico) de no minimo 160 bits.

b) As codificactes das senhas de acesso dos usuarios devemn ser protegidas contra acesso ndo
autorizado. Apenas o usuaric do banco de dados ulilizado pela aplicacao deve ter acesso 45 mesmas.

Método: Biometria (condigao: somente para pessoas)

c) Os templates biométricos das pessoas devem ser prolegidos contra acessa nda autorizado. Apenas
o usuario do banco de dados ulilizado pela aplicaggo deve ler acesso aos mesmos.

d) As amastras biométricas coletadas e transmitidas durante o processo de autenticago davem ser
protegidas contra acesso nao aulorizado.

e) Em caso de aplicaggo mavel, deve ser utilizada a biometria do sistema operacional.

Meétodo: One-time password (OTP)
) As sementes de geracio dos valores numéricos devem ser protegidas contra acesso ndo autorizado.
Apenas o usuario do banco de dados utilizado pela aplicagdo deve ter acesso s mesmas.

NGS1.02.03 | Qualidade da senha Condiggo 1: Utilizag@o de autenticago baseada no método de usudrio e senha.

Condic3o 2: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

O S-RES deve exigir que teda senha de usuario seja definida seguindo minimamente 0s seguintes
critérios:

« Pelo menos B caracleres

* Pelo menos um caractere alfabético

* Pelo menos um caractere numérico
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NGS51.02.04 | Impedimento de senhas | Condigdo 1: LHilizacio de autenticacio baseada no método de usudrio e senha.
com base em dados de
idenlificacao Condigao 2: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisilc se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone). 7 [

(O 5-RES deve impedir que o usuario gere senhas fracas com base em seus dados de identificagao,
tais como o propric nome ou data de nascimento.

NGS51.02.05 | Paramelrizacao da Condigdc 1: Wilizagao de autenticagao baseada no métado de usuaric e senha. ’
qualidade da senha
Condiggo 2: Para 2 modalidade de Receita Digital, esse requisilo se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e indepandenta (stand-alone).

O 5-RES deve permitir a parameltrizacao da qualidade da senha, permitindo indicar minimamente:
« Quantidade minimas de caracteres; st
+ Se a senha deve incluir ao mencs um caraclere alfabético; K
 Se a senha deve incluir ao menos um caractere numerico;
= 3¢ a senha deve incluir ao mencs um caractere especial;

* Se a senha deve incluir ao menos uma letra mindscula;

* 5S¢ a senha deve incluir ao menos uma letra maidscula.
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NGS1.02.06 | Geracio de senha para | Condigdo 1: Utllizacio de autenticacdo baseada no método da usudrio e senha.
0 usuario pelo
administrador Condicao 2: Para a modalidade Consultorio Individual, esse requisito & aplicavel apenas para S-RES
oferecido como Saas.

Condig&o 3: Para 3 modalidade de Receita Digital, esse requisilo se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

a) O 5-RES deve permitir a geragso de uma senha para um usuario pelo administradaor do sistema.
b) A senha pode ser definida de forma manual pelo administrador ou de forma automética pelo S-RES.

c) O 5-RES deve forgar que o usuario realize a troca de senha caso a mesma tenha sido definida
manualmente pelo administradaor.

d) A troca deve ocorrer imediatamente apos o usuario acessar o S-RES pela primeira vez apos a
geracao da senha. Adicionalmente, nenhuma agac podera ser efeluada pelo usuario no 5-RES ale que
o mesmo efetue a troca de senha.
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NGS1.02.07 | Geragdo automéatica de | Condigdo 1: Utilizacdo de autenticacao baseada no método de usuario e senha.
senha para o usuario
Condigao 2: Para a modalidade Consultorio Individual, esse requisito & aplicavel apenas para S-RES
oferecido como SaaS.

Condig&o 3: Para 3 modalidade de Receita Digital. esse requisilo se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

a) Toda gerag&o de senha para um usuario deve ocorrer de forma aulomatica pelo sistema, de forma 7 I
que a senha ndo seja de conhecimento do administrador ou de terceiros em nenhum momento.

b) A senha deve ser gerada de forma alealdria. de forma que nao seja possivel a geragao de senha
padrao.

c) O envio da senha para o usuario deve ser realizado de forma automatica por meio de algum canal
de comunicagdo cuja identificagdo esteja constante na cadastro do usuario (por exemplo, envio da
senha para o e-mail especificado no cadastro do usuario).

NGS51.02.08 | Troca de senha pelo Condiggo 1: WHilizagdo de autenticacao baseada no metodo de usudrio e senha,
praprio usudrio
Condiggo 2: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisilo se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone). 7 | v [N

(0 S-RES deve permitir que um usuario efelue a Iroca de sua senha no sistema, sendo que a mesma
deve seguir as regras de paramelrizagio da gqualidade da senha.
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NGS1.02.09 | Troca forcada de senha | Condigdo 1: Utllizacio de autenticacio baseada no método de usuario e senha.

Condigao 2; Para a2 modalidade Consultdrio Individual, esse requisito & aplicavel apenas para S-RES
oferecido como Saas.

Condig&o 3: Para 3 modalidade de Receita Digital, esse requisilo se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

a) O 5-RES deve permitir que um usuario autorizado (um administrador ou geslor de acessos, por
exemplo) possa configurar a troca de senha forgada de umn determinado usuario no proximo login (por
exemplo, caso de comprometimento da sequranga do bance de dados e/ou aplicagao).

b} Ao tentar efetuar login, nenhuma agao podera ser efetuada pelc usuario no S-RES até que o mesmo
efetue a troca de senha.

NGS1.02.10 | Pericdicidade de traca | Condig2o 1; LHilizacde de autenticagio baseada no método de usuario e senha,
de senhas
Condig8o 2: Para 2 modalidade Consultdrio Individual, esse requisito & aplicavel apenas para S-RES
oferecido como Saas.

Condig8o 3; Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma autdnoma e independenie (stand-alone).

a) O S-RES deve permitir 2 parametrizacdo de um periodo maximo para expiracéo de senhas de forma
a tornar obrigatdria a troca de senhas pelos usuarios.

b) Tal periodo maximo deve ser configuravel.
c) O controle de tempo para periodicidade de senha deve ser realizado pelo servidor.

d) O tempo de expiragdo devera ser contado a partir da data da dltima troca de senha do usuario.
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NGS51.02.11 | lgualdade de senhas Condigao 1: Utllizacdo de autenticagao baseada no método de usuario e senha.

Condigao 2: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisilc se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone). o 7 [

Em todos os processos de froca de senha, o S-RES deve exigir que a nova senha do usuario seja
diferente da atual e da imediatamente anterior

NGS1.02.12 | Oblengac de nova Condig&o 1: Utilizagéo de autenticag@o baseada no métado de usuario e senha.
senha
Condiggo 2: Para 2 modalidade de Receita Digital, esse requisilo se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e indepandenta (stand-alone).

a) O 5-RES deve permitir gue, na tela inicial de login no sistema, o usuaric possa obler uma nova
senha (opcio "esqueci a senha”).

b) No momento em que o usuario solicitar a recuperagio de senha, o S-RES deve realizar uma das v v [
seguintes opgoes.

+ Gerar uma nova senha automaticamente e envia-la ao usudrio, ou

« Encaminhar ao usuario instrugdes para que o mesmo possa definir uma nova senha.

c) A geracgdo e envio da senha ou encaminhamento das instrugbes deve ser realizado por meio de um
canal (SMS ou e-mail, por exemplo) cuja identificacao tenha sido registrada previamente no cadastro
do usuério.

MG51.02.13 | Controle de tentativas 'Condi;éc: Para a medalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas gos sistemas que
de login podem operar de forma autdnoma e independente (stand-alone).

a) D 5-RES deve possuir, em todos os processos de autenticagao de usuario, independentemente do
métedo utilizado, mecanismos para bloguear seu acessc apos um ndmero maximo configuravel de 7 | v B8
tentativas consecutivas de login com autenticagdo invalida, que ndo exceda a 10 tentativas. :

b) Apés o blogueio da conta de um usuario, o sistema s¢ deve permitir login desle apés o seu
desblogueio pelo adminisirador ou por algum metedo definido pelo sistema que impaca o acesso por
pessoas nao autorizadas.
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NGS1.02.14 | Autenticacio para Condig&o: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
operacoes criicas podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).
a) D 3-RES deve solicitar uma nova autenticacao do usuério para a realizacéo de operagoes crilicas
ou sensiveis, configurdveis no sislema.
w
b) Esta pratica deve ser realizada minimamente para as seguiniles operagoes: i
* Troca de senha;
* Vinculo de usuarios com o certificado digital (quando aplicavel):
* Geslio de perfis e usudrios (quando aplicavel).
NGS1.02.15 | Informacbes na CondigZo: Para a modalidade de Receila Digilal, esse requisito se aplica apenas aos sislemas gque
autenticacao podem operar de forma autdnoma e independente (stand-alone).
Assim que completada uma autenticagdo com sucesso, o sistema deve permilir a visualizag&o pelo
usuario das seguinles informagoes:
» Dala & hora da dltima autenticacdo com sucesso de seu usuario;
* Dala e hora das lentativas de autenticagde sem sucesso depais da dlima aulenticagio com sucesso. v [
Maota 1: Considera-se como “iltima autenticagdo” a autenticacdo imediatamente anterior 2 que esla
acomrendo.
MNota 2: Essas informagtes podem ser exibidas por meio de um alerta (pop up) na tela ou ainda estar
disponiveis para acesso sempre gue desejado pelo usuario (em um item de menu, por exempla).
MGS1.02.16 | Informagbes em 'Condi;éc: Para a medalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas gue
autenticagao invalida podem operar de forma autdnoma e independenie (stand-alone).
Em caso de autenticacao invalida em tentativa de acesso, a mensagem de erro emitida pelo sistema v v [
para o usuario nao deve informar gual o motive da falha da autenticag@o. Por exemplo, pode-se emilir I
uma mensagem informando que os dados de autenticagio estio incorretos, sem especificar que o
usuario nao existe ou que a senha esta incorreta.
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NGS1.02.17 | Revelagcao de Condigao 1: Utllizacdo de autenticagao baseada no método de usuario e senha.
credenciais na interface
de autenticacao Condigao 2: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisilc se aplica apenas aos sistemas que

podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

a) O 5-RES deve impedir que a inferface de usuario utilizada para digitagdo de credenciais de acesso
{nome de usuario e senha, por exemplo) permila a memorizaggo ou visualizagao de dados anteriores v v | v
(lista de logins ja digitados, lembranga automatica de senhas associadas a um login, etc.).

b) Toda e gualquer digitagdo direla de senhas deve ser feila por meio de mascara de caracteres que
impeca sua visualizagao por outras pessoas.

MNGS1.02.18 | Autenticacdo de dois Cundit;éﬂ: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
fatores podem operar de forma autdnoma e independente (stand-alone).

a) O 5-RES deve oferecer pelo mencs dois métodos de autenticacio (login/senha e biomelria, por
exaempla). &

b) O 5-RES deve permitir parametrizar qual método devera ser utilizado, permitindo ainda o uso dos
dois métados simultaneamente (autenticagio de dois fatores).

MNota: O OTP (one-lime password) pode ser utilizado como segundo fator de aulenticagio.

NGS1.02.19 | Uso de SALT para a Condigdo 1: Utilizacao de autenticacao baseada no método de usuario e senha.
sanha
Condigao 2: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisilo se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auldnoma e independente (stand-alone).

a) O 5-RES deve utilizar técnicas de SALT para a codificacéo de senhas de usudrios.

b) Um novo SALT deve ser gerado para cada senha
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NGS51.02.20 | Blogqueio ou a) A sessdo de usudrio deve ser automaticamente bloqueada ou encerrada forcadamente pelo sistema
encerramento por apos um periodo de inatividade.
inalividade

b) O periode méxime de inatividade deve ser configuravel e armazenado no banco de dados,

c¢) Caso o 5-RES possibilite ao usuario o desblogueio de sess3o, essa operacio deve ser parmitida
apenas quando o desbloqueio for realizado pelo mesmo usuario bloqueado. Fara que o desbloqueic de
s5essdo seja realizado, o sistema deve requerer novo processo de autenticagao do usuario blogueado.
Outro usuario deve ter a possibilidade de encerrar a sessao blogueada anteriormente (sem reativa-1a) v’ v e
para gue 50 ento possa prosseguir com Uma nova sessao.,

d) Apds o blogqueio ou encerramento da sessao de usuario, as informagoes am tela ndo deverao mais
estar visiveis, sendo necessaria uma nova autenticagdo para a retomada da atividade.

e) N&o deve ser possivel para qualquer usuario do sistema desativar ou desabilitar lais controles.

NGS1.02.21 | Bloqueio por inalividade | A sess&o de usuario deve ser autornaticamente blogueada forgadamente pelo sistema apds um

perindo de inatividade, sem que a sessdo seja encerrada. Dessa forma, ao efetuar o login novamente, _
o usudrio devera ser direcionado para a mesma lela em gue estava no momento do blogueic, sem gue v e
haja quaisguer perdas de dados digitados & nép salvos.

NGS1.02.22 | Aviso de blogueio ou a) Anteriormente ao encerrameanto ou blogueio da sessao por inatividade, o 3-RES deve informar ao
encerramento de usuario que o encerramento/blogueio ira acentecer em um determinado periode de lempo. .
sessdo i "g
b) O periodo de tempo em que o aviso serd ser emitido deve ser configuravel.
NGS51.02.23 | Seguranga contra roubo | a) A sesséo de comunicagdo remota entre cliente e servidor deve pessuir controles de segurancga que
de sessfo de usuario impagam o roubo ou reuso da sessdo do usuario.
b) As credenciais de acesso nac devem ser transmitidas entre as partes na forma de texto claro.
v | v |

c) Deva haver controles que impegam o reusno de identificadores de sesséo do usuario (alaques de
replay e coverl-channel) & roubo da sesséo.

d) Mao deve ser possivel para qualquer usuario do sistema desativar ou desabilitar tais controles.

Pagina: 60/85



@bis\

Requisitos para Certificagic de 5-RES = PEP = Consultério Individual

s b Versao 5.2
. - Estagio
ID Titulo Requisito 1 2 3
NGS1.03 - Autorizacao e controle de acesso
NGS1.03.01 | Impedir acesso por Todo acesso ou visualizagao de dados do S-RES deve ser realizado apenas por usuarios previamente |
pessoas nao autorizados. Tal autorizagdo deve ser provida por meio de permisstes atribuidas a perfis de usuario. v | [
autorizadas
NGS1.03.02 | Perfis minimos de Condic80: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
usuario podem operar de forma autdénoma e independente (stand-alone).
v | v | ¥
O S-RES deve disponibilizar minimamente trés perfis de usuario: administrador do sistema, profissional
administrativo (sem acesso aos dados clinicos) e profissional de saude.
NGS1.03.07 | Atribuicao de mais de Condig&o: Para a medalidade de Receita Digital, esse reguisito se aplica apenas aos sistemas gue
um perfil para um podem operar de forma autdnoma e independente (stand-alone).
usuario
a) O 5-RES deve permitir que mais de um perfil possa ser atribuido a um usuario (por exemplo,
profissional de saude e administrador). v | v
b) Tal atribuicio devera implicar na necessidade de escolha de um perfil pelo usuario no momento do
login ou no acumulo de permissbes para o usuario de acordo com os perfis a ele atribuidos.
NGS1.03.08 | Gerenciamento de Condigac: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sislemas que
usuarios podem operar de forma autdénoma e independenta (stand-alone).
v v | ¥
O S-RES deve permitir o gerenciamenlo (cadastro, ativacdolinativacio e alterag3o de cadastro) de 2
usudrios, por meio da aplicagao.
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NGS1.03.09 | Identidade dnica da Condig&o: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
pessoa e podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

responsahilizagio
a) ldentidade dnica. toda pessoa usuaria do S-RES devera ser identificada individualmente.

b) Vineulagao a nimero legal e Unico: toda pessoa usuaria do S-RES deverd ser vinculada
minimamerite a um documenteo de identificagao pessoal univoce segundo a legislagao brasileira vigenle
(por exemplo, Numero de Cadastro de Pessoa Fisica - CPF). Qualquer alteragio de cadastro nesse
documento devera exigir uma justificativa no usuario.

¢) Unicidade de idenlificagdo de usuarios: a informacio de identificacio de tal documento deverd ser e v |
validada em todos os processos de inclusdo ou slteragao de pesscas para garanlir a unicidade, ou
sgja, 0 S-RES nao deve permilir a associagao de um mesmo documento de identificagao a daois
usuarios no sistema.

d) Exclusdo da usuarios: Para fins de responsahilizacan, ndo deve ser possivel remover o cadastro ou
o vinculo de um usuario a um profissional, caso alguma operagao tenha sido realizada pelo mesmo.

e) Uricidade em modalidade SaaS3: caso o S-RES aopere na modalidade SaaS3, a unicidade do
idenlificador da pessoa deve ser por organizagao.

NGS51.03.10 | Usuario minimo ativo Condigdo: Para a medalidade de Receita Digital, esse requisitc se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

0 S-RES deve garantir que haja ao menos um usuario ativo com perfil de administrador e/ou gestorde | ¥ v |
acessos (por exemplo, por meio da criagao de um usuano administrador fixo que ndo pode ser
inativado ou ler suas permissdes alteradas).
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NGS1.04 - Disponibilidade do RES
NGS1.04.01 | Geragao de copia de a) O S-RES deve permitir a geragaoc de copia de seguranga ("backup full”), pela aplicagao ou SGBD,
sequranca contendo informacoes suficientes para restauragéio.
b) A gerag@o de copia de seguranca deve exportar os atributos de seguranga e metadados em 7 v [
conjurito com os dados.
MNota: Considera-se como atributos de sequranca lodos os pardmelros e configuractes existentes.
NGS1.04.03 | Sigilo da copia de 0O 3-RES (aplicagan ou SGBD) deve garantir o sigilo de suas cdpias de seguranga (por exemple,
seguranga realizando encriptacao automatica). v | v |
MNGS1.04.04 | Restauragéo de copia a}_b_S-RTE'ST:ieve_pErrﬁtir?res_tiun?qﬁu &a_cﬁpia_da_seg_ura?ga_, p_ela a;ﬂic_at,‘é_o ou SGBD.
de seguranca ..
b) Na restauracio de uma copia de seguranca os atributos de seguranga e meladados devem ser v v v
automalicamente recuperades, sem a intervencao do administrador.
NGS1.04.05 | Inlegridade na a) O 5-RES deve possuir controle de integridade da copia de seguranca
restauracao da copia de
seguranga b) A verificagdo da integridade devera ocarrer durante a restauragdo da copia, gerando um alerta caso b
ocorra alguma falha. O processo de reslauracao deve garantir sua completude de forma que toda v | v (e
informagén seja resiaurada. Caso haja algum erro durante a restauragdn, nenhuma infermagéo devara
entao ser restaurada, relomando-se, porlanto, ao estado anterior (rollback).
MGS1.04.06 | Alerta de limiar de Condigao: 5-RES nao dispoe de infraestrutura com espaco de armazenamento dinamico.
ocupacgaoc
a) S-RES deve permilir o gerenciamenio do espaco de armazenamento de registras por meio da
configuragao de um limiar de ocupacao. 7 7 o
b) O 5-RES deve ainda permitir a configuragao de um ou mais usuaros com perfil de adminisirador do
sisterna que deverdo recebear uma nolificagae do S-RES no caso desse limile de ocupacao ser
atingido.
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NGS1.05 - Comunicacdo entre componentes do S-RES
NGS1.05.01 | Seguranca da a) A sessao de comunicacao entre o componente de interagao com o usuario (ex.: browser ou
comunicacan com executavel clienle) e os oulros componentes do 5-RES (ex.: servidor de aplicagio, banco de dados,
componente de etc) deve ofarecer os seguintes servigos de seguranca: autenticacio do servidor. integridade dos
interag&o com o usuario | dados e confidencialidade dos dados. o v [
b) O servigo de seguranga empregado deve implementar criptografia dos dados em transito (por
exemplo, uso de HTTPS),
NGS1.05.02 | Processamento da Condicia: 5-RES em arquitetura Web.
dados no lado servidor
a) Todo processamento (modificag@o) de dados de RES deve ocorrer no lado do servidor, Todos 0s
dadoes apresentados na lado cliente devem ter sido gerados e processados no lado servidor.
b) Todos os processos de validagdo de dados devem ser realizados no lado do servidor. v v [
Nota: Opcionalmente, por questdes de performance, podera haver validagdo de dados inicialmente no
lado cliente desde que sequida de validacdo no lade do servidaor,
M351.05.03 | Seguranga da Condigao: S-RES ser compostio por componentes distribuidos.
comunicagao entre
componentes A comunicagao entre componentes distribuidos (como, por exemplo, entre a aplicagac e o banco de
dados) deve oferecer os seguintes servigos de seguranca: autenticagao dos parceiros (ambas as s 7 e
partes), integridade dos dades e confidencialidade dos dados (criptografia). =
MNota: A seguranca pode ser aplicada ao canal de comunicacio ou 8s mensagens trocadas.
NGS1.05.04 | Integridade & crigem de | Condigga: S-RES utilizar companantes que exijam download (descarregamento da servidar para o
componentes dinamices | diente) para sua execucao (ex.: ActiveX, Applel, aplicagdes para lablet, elc) por parte do usudrio.
v | v | ¥
Possuir controle de integridade e possibilidade de verificagio da origem/autoria (ex.: pelo uso de
assinalura digital do componente) de componentes gque exijam download para sua execugae.
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NGS1.06 - Seguranca de dados

NGS1.06.01 | Utilizacao de SGBD a) Todos os dados de RES em S-RES devem ser armazenados integral e exclusivamente por um
Sistema de Gerenciamenla de Banco de Dados (SGBD) que contemple minimamente o sigilo dos
dados.

b) Arquivos e documentos anexados ou gerados pelo S-RES (por exemplo, laudos em PDF, audios, v v | &
videos. elc.) podem, opcionalmente, ser armazenados em eslrutura de diretorios. desde que o S-RES
garanta o sigilo desses documentos de forma que os mesmos somente possam ser visualizados por
meio de seu acesso pelo 5-RES. Adicionalmente, o nome dos arquivos e diretdrios ndo podem conter
qualquer mfc:rmat;,ao que permlla a |denuﬂcae;ao de seu conteddo.

NGS1.06.02 | Seguranca de Quaisquer arquivos que tenham sido geradoﬁ lempuranamenle fora do SGBD (| {por exempln para fi  fins
componentes que de interoperabilidade, visualizagao, assinatura, etc.) devem ser excluidos apos o termino da operagao. .
manipulam dados do Por axemplo, cache de arquivas POF apos a sua a visualizagio e resquicios de arquivas XML ou v
RES DICOM apds o seu processamento.
NGS1.06.03 | Validagdo de dados de | Os dados inseridos pelo usuario nos campos de entrada (inpuls, caixas de texta, elc) devemn sar
entrada validados antes de serem processados, de forma a prevenir ataques de buffer cverilow e injegac de v | v | «
dados.

NGS1.06.04 | Segregacéo dos dados | Condiggo: S-RES ofertado na modalidade SaaS.
por organizacao
Todos os dados do RES devem ser segregados por crganizagéo, ou seja, nenhum dado do RES de
uma organizagdo pode ser acessado ou visualizado por usuario de outra organizaco, salvo quando
consentido pelo paciente segunde acordo de privacidade. v | v |

Nota: A regra ndo se aplica obrigatoriamente para usuarios de Tl ou administrativos que sejam
responsaveis pela gestdo e controle centralizado {multi-organizacéo).

NGS1.06.05 | Criptografia de O 5-RES deve permitir a criptegrafia de documentos eletrénicos exportados gue cantenham dados de
documentos exporiados | saude identificados (por exemplo, geragao de arquivo do prontudrio para visualizagdo ou impressao) 5
para fins de porlabilidade, ou seja, armazenamento ou entrega ao paciente em midia, dispositivo o

portatil ou removivel (por exemplo, pen drive, CD-ROM ou notebook) ou envie (e-mail ou webservice).
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NGS1.07 - Auditoria
NGS1.07.01 | Auditoria continua O S-RES deve gerar registros de auditoria de forma continua e permanente, nao sendo permitida a sua
desativagdo ou interrupcéo, ainda que temporaria, v | v | £
NGS1.07.02 | Protegao dos registros | a) Os registros de auditoria devem ser protegidos contra acesso nao auterizado e contra gualquer tipo
de auditoria de alteracao.
; ; : - : v v (e
b) Apenas usuarios com perfil de auditor ou, na auséncia deste, o administrador do sistema, podem ter
acesso (consulla) a esses dados.
MNGS1.07.03 | Eventos registrados na | O S-RES devera registrar em trilha de auditoria minimamente os seguintes tipos de eventos, quando
trilha de auditoria contemplados pelo sistema:
a) Quanto ao RES:
* Criagao, duplicagac, consulta, inativagac de registros do RES;
 Importacdo e exportacao de dados;
* Impressao de registros do RES;
* Solicitacao de acesso de emergéncia a um prontuario;
* Regisiro ou alteracac de termos de consentimento,
* Criacao, inalivagao e alteragbes de regras de apoio a decis&o clinica (por exemplo. alteragae de regra
de sexo x diagndstico, por exemplo);
b) Quanto as agdes de usuario: v | A
 Tentativas de autenticacdo de usuario, com ou sem SUCesso;
* Troca de senha;
* Realizagao de assinatura digital;
* Validagdo de assinatura digital;
+* Falha na realizagao ou validagéo de assinatura digiltal,
» Registro de solicitacdo de esquecimento,
c) Quanto as agdes operacionais:
« Atividades de gerenciamenlo de usudrios e perfis, incluindo inativagao/blogueio e
ativag@o/desblogueic de conta de usugrio;
* Realizacao e restauracio de copia de seguranca.
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NGS1.07.04 | Eventos avancados O S-RES devera registrar em frilha de auditoria, minimamente os seguintes tipos de eventos, quandao
registrados na trilha de | contemplados pelo sistema:

auditoria
a) Quanto ac RES:

* Validacdo de registros de preceploria.

b) Quanto as agoes de usuario:

« Encerramento e bloqueio de sessdo de usuario;
* Desbloqueio de sesséo de usuario,

 Aceitacao do termo de concordancia de uso.

¢) Quanto as agdes operacionais: it
+ Atividades de configuragao do sistema (por exemgplo, parametros de configuragao de senha, limite de
tentativas de login 2 atribuicio de permissao efou restricde de acesso a um prontudric por um
profissional de sadde),

» Geragao de senha para usuario;

+ Acesso aos regisircs de auditoria;

» Erros relativos a execucao de processos operacionais com respectiva descrigdo do erro (por exemplo,
eventos de detecgio de quebra de integridade em arguivas de cdpias de seguranga, conclusdo de
processos de exportagde e importagéo, eic),

= Indisponibilidade de comunicagio que impegam a verificacio da revogacio do certificado digital
(aplicavel apenas para sistemas certificados para NGS2).

MNGS1.07.05 | Informagdes do registro | O S-RES deve reqgistrar, para cada registro de auditoria, minimamente as seguintes informagges:

de auditoria « Numero de identificagdo univoca do registre da trilha;

« Data e hora do evento;

« Tipo de evenic (por exemplo: criagdo de atendimento, acesso ao prontuario, acesso a documento de
sumdrio de alta, impress&o de documento, troca de senha, etc.);

* ldentificagao do componente gerador do evento {enderego IP ou MAC address, por exemplo); .
+ ldentificagio do usuario gerador do evento, quando aplicavel, vV "*r
« ldentificador Unico e permanente do registro afetado pelo evento (por exemplo, identificader do
paciente cujo prontudrio foi acessadoj;

* Informacé&es complementares relevantes sobre o evento (ex.: motive da falha na validagao de
assinatura digital, descricao do erro relalivo & execugac de processos operacionais, efc).
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NGS1.07.06 | Privacidade do paciente | Dados clinicos ou dados de identificagio do paciente ndo poderZo ser registrados na trilha de auditoria. _

na trilha de auditoria v | v | ¥
NGS1.07.07 | Visualizacdo dos a) O 5-RES deve possuir uma interface na aplicagdo para visualizagio das registros de auditoria em

registros da lrilha de ordem cronoldgica.

auditoria

b) Todos os registros da trilha de auditoria devemn ser passiveis de visualizagao por meio dessa |
interface. v | v | ¥

c) Tal interface deve permilir a fillragem de registros minimamenle por data, evento, identificador tnico
e permanente do usuario e identificador (nico & permanente do registro afetado (por exempla,
idenlificador do paciente).

NGS1.07.08 | Exportacdo dos a) Possuir uma interface na aplicacdo para exportac@o dos registros da trilha de auditoria em formato
registros da trilha de aberto (por exemplo, CSV, XML, HTML e ODX), de tal forma que possam ser visualizados e
auditoria processados em aplicativo externo.
b) A interface de exportacdo também devera ter a funcionalidade de filtragem, v

c) O arquivo exportado deve ainda incluir as informagdes de identificagdo do software (nome do
software, nome do fornecedor, identificagio completa da versdo efou release e/ou build) e instituicdo
(nome, CNES e CNPJ).
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NGS1.08 - Documentacao
NGS1.08.01 | Tdpicos dos manuais a) D 5-RES deve possuir manuais que apresentem minimamente as seguintes informacgoes:

' Instrucdes de uso do S-RES para os usuarios conlemplando todos os perfis/papéis existentes (por
examplo: administrador, operador. operador de backup, etc);

+ Visdo geral do 5-RES, incluindo formas de operagao, requisitos do ambiente compulacional;

* Instalagdo e configuragdo do S5-RES;

* Instalagao e configuragao dos componentes complementares efou distribuidos (ex: SGBD, sistema
operacional, ete);

* Recomendacio sobre a forma de configuracio segura do 5-RES e componentes complementaras
e/ou distnbuidos, e forma de operagao segura do S-RES;

* Instrugdes explicitandao quaisquer limitagdes e restrigtes relacicnadas a compatibilidade do S-RES
e/ou seu funcionamento (por exemplo, midias compaliveis para uso do certificado digital);

* Compatibilidade com verstes anteriores do S-RES, v | « S

b) Os manuais poderao ser apresentados em documentos separados ou em um mesme documento
dividido em diferentes capitulos, em suporte em papel efou eletronico. Essa separacio deve incluir
minimamente os lemas: instalacéo, operagao, administragéo e recomendagdes de seguranca.

MNota 1: Os manuais podem ser disponibilizados em guaisquer formatos aberes e inleligiveis, tais como
texlo (impresso ou elelronico), audiovisual, etc.

Mola 2: No caso de SaaS, os manuais dirigidos & instalagéo e configuracao do 8-RES e de seus
componentes podem ficar restrifos ao fornecedor (adminisiradar da plataforma), sendo dispensada a
sua disponibilizacio aos usudrios finais.

MGS1.08.02 | Referéncia & versdo do | Todos os manuais devem indicar, no inicio de documento, seu versionamento documental, bem camo )
software na a identificagdo da versdo do S-RES a que se referem. v v |
documentagdo
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NGS1.08.03 | Operacdes de backup Condigio: 8-RES cuja operagao de backup é realizada pelo préprie fornecedor do sistema ou pelo
estabelecimento de saude.

a) O manual de instalagao deve informar como realizar a configuragée de um usuario com parmissac
de operacao de backup.
b) © manual de instalagéo deve informar como configurar 0 SGBD de forma gue as atividades de
exportag3o e restauracdo de uma copia de seguranga dos dados possa ser realizada somente pelo .
usuario com permissao de operacao de backup. ¥ v | ¥
¢) Os manuais pertinentes devem conler indicacées de cautela caso existam oulros usuarios com
permissao de geragao ou reslauragdo de copia de seguranca (ex.: usudrio "sa' ou equivalenle).
d) Caso o S-RES nio possua a funcionalidade de expertacio e restauracio em sua interface
diretamenie, deve referenciar em seu manual procedimento ou link do fabricante do SGBD contendo
informacdes pertinentes a execucdo destas tarefas.
MNGS51.08.04 | Restrigéo de acesso a O manual de inslalacao deve informar como configurar o SGBD e todos os demais componentes
entidares nao complementares efou distribuldos do 5-RES de forma a impedir o acesso de entidades (usuarios ou FaR
autenticadas e outros sistemas) néo autenticadas ou nao gulorizadas pelo controle de acesso. )
autorizadas

M(351.08.05 | Configuracac da Condigao: S-RES ser compostio por componentes distribuidos.

seguranga da

comunicagao entre O manual de instalagao deve informar que a comunicagdo entre 0s componentes distribuidos do 5- o v s

componentes RES deve implementar os servigos de seguranga de autenticacao de parceiro, integridade e sigilodes | | [ )
dados, e dar arientacdes para tal configuracdo.

NGS1.08.06 | Sincronizacgao de reldgio | © manual de administracd@o e operacao deve informar ao administrador gque os componentes '
complementares e/ou distribuidos do S-RES devem estar com seus relogios sincronizados e e
referenciados ao UTC (Coordinated Universal Time). © manual deve tambem informar de que forma v | ¥ [
esla sincronizacio pode ser configurada no ambiente computacional.

NGS1.08.07 | Guarda da copia de 0 manual de operacio deve informar gue as copias de seguranca do RES devem ser guardadas em _ _ |

seguranca local fisico ou logico segure, em ambiente fisico distinto afastado do local original, em repasitério v | v [
pravido de controle de acesso e com garantia de sigilo.
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NGS1.08.08 | Segregacao dos Condigio: 8-RES composio por componantes distribuidos.
componentes
a) O manual de instalagao deve informar claramente se o S-RES possui uma segregacao logica e
fisica, se for o caso, dos diferentes componentes do sistema, tais como servidor de banco de dados,
servidor de aplicag8o, servidor de aulenticacao, servidor de backup, servidor de validagao de
certificados digitais, etc.

b) O manual deve exemplificar uma cu mais arquiteturas de configuragao, propiciande o atendimente
do cenario de componentes distribuidos.

¢) O manual deve conter um diagrama que represente a comunicagao enlre componentas e saus
respectivos métodos de comunicagao segura.

MNGS1.08.09 | Importagao de dados de | CondigZo: possibilidade de importacdo automatica de dados de dispositivos externos de sadde.
dispositivos externos de
saude a) O manual deve indicar os procedimentos necessarios para importacdo, incluindo parametrizacao
quando aplicavel.

b) O manual deve conler um aviso de que, em casa de importacdo de dados de dispositivos externos
de salde, é necessario que exista um termo de responsabilidade referente a afericao e calibragao
pericdica desses dispositivos, ou que haja um profissional de salide que valide essas informacdes
antes de sua aceitagao pelo S-RES.

NGS1.08.10 | Idioma Deve haver versao em Portugués do Brasil para todos os manuais do S-RES. v v | v

NGS31.08.11 | Recomendagdes sohre | Os manuais devem conter informagdes, alarlas e/ou recomendagdes sobre configuracdes relacionadas :
configuragoes de a seguranga do S-RES (por exemplo, lempo maximo para periodicidade de troca de senha, lempo v v [
seguranga méaximo para expiracao de sesséo, etc.).

NGS1.08.12 | Historico de alteracdo Gerar e manter documentacdo contendo o histérico descritivo das alteragdes realizadas no S-RES
("release notes"), contendo a data, modificagbes e respansavel, além de permitir a inclusdo do impacto |, | A
das alteragdes (madulos, fungdes., servigos afetados, elc) e restrigbes de compatibilidade, quando 2
houver.
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NGS1.09 - Tempo
NGS1.09.01 | Fonte temporal a) Todo registro de tempo do S-RES devera ser baseado em uma fonte de referéncia temporal
configuravel, ou seja, utilizar a referéncia de tempo do servidor & nao da estaggo do usuario, exceto no
caso de aplicacio "desklop” (onde o sisterna esta em um Unico computador, sem servidor separado). v v [
b) O registro de tempa deve ser continuo, utilizando o protocolo de sincronismo de tempao NTP.
MNG31.09.02 | Uniformidade da Ma exporlagao de dados do RES, todos os registros de tempo devem ser apresentados no formato
representagdo para RFC 3339, Vi | v (A
exportagao de tempo
NGS51.09.03 | Registro de tempo no Todo registro de tempo deve ser armazenado no bance de dados de acordo com a referéncia temporal
banco de dados configurada no servidor em uma estrutura légica gue inclua dia, més, ano, hora, minuto, segundo o v it
{(quanda aplicéve!), milissegundo (quando aplicavel) e fuso horario (UTC).
NGS1.09.04 | Uniformidade da a) Toda entrada de data completa deve respeitar a sequéncia dia seguido do més seguido do anc.
representagéo para A v (e
entrada de tempo b) Toda entrada de horario deve respeitar a sequéncia hora seguida dos minutos, :
NGS1.09.05 | Uniformidade da a) Toda exibi¢do (em lela ou impresséo) de data completa deve respeilar a sequéncia dia seguido do
representacao para més seguido do ano.
exibigéo de tempo v | o [
b) Toda exibigdo (em lela ou impresséon) de horéric deve respeitar a sequéncia hora seguida dos
minutos. Opcionalmente, pode-se exibir ainda o fuso horario (UTC), segundos e milissegundos.
NGS1.09.06 | Time zone e local da Condiggo: S-RES permite que o servidor de aplicagao efou banco de dados esleja em uma localidade
instiluigao de salde diferente daguela em que o 5-RES & ulilizado por seus usuzarins.
a) O 5-RES deve permilir a paramefrizagao da lime zone e local onde se enconlra a instituigao de
saude, v | v [
h) A exibizao de registro de tempo, tanto em tela quanio em impresséo, deve respsilar a UTC indicada
na paramelrizagao, independentemente da localizagao do servidor. Ou seja, caso o registro de lampo
tenha sido registrado no bance de dados de acordo com a UTC da localizagao do servidor, o S-RES
devera converter automaticarmente tal registro de acordo com a time zone da instituicao.
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NGS1.11 - Privacidade

NGS1.11.01 | Concordancia com Condigao: Para a medalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
lermos de uso podem operar de forma auldnoma e independente (stand-alone),

a) O 5-RES deve exibir imediatamente apds o primeiro acesso do usuario no sistema, um termo de
concordancia sobre o uso do sistema e as politicas de privacidade sobre o tratamento apropriado das
informacdes pessoais e de saude. alertande para o devide cuidade visando a confidencialidade dos |
dados e as consequéncias do uso inadeguado dos mesmos. v | v
b) © usuario s0 deve poder prosseguir apos aceitar explictamente as condigbes ali dispostas.

¢) A concordancia com os termos devera ser repelida obrigatoriamente a cada alteragao nas polilicas

de uso,
M51.11.08 | Contestagdo do a) D 5-RES deve permitir o registro de queixas de pacientes em relagao a integridade ou exatidao de
paciente em relagdo as | alguma informagao registrada em seu prontuario, bem como solicitagdes do paciente para alteragao
suas informacoes dessas informacoes. &
b) O 5-RES deve permitir que, caso a organizacac discorde da avaliacae do paciente, um profissional '
autorizado regisire a discordancia e/ou a razao para a recusa da organizagao em atualizar o registro.
NG51.11.11 | Anonimizacao a) O 5-RES deve permitir 2 anonimizagéao de pacientes.
b) O 8-RES deve ser capaz de realizar a ananimizacdo de pacientes minimamente para os seguintes 7 R
Processos: ¢
= Exportagdo de relatdrios clinicos com anonimizagio de pacientes,
= Anonimizacio de pacientes na base de dados.
NGS1.11.12 | Pseudonimizacao a) O §-RES deve permilir 2 pseudonimizacao de pacientes.
b) O 5-RES deve ser capaz de realizar a pseudonimizacio de pacientes minimamente para os 7

seguintes processos:
» Exportacéo de relatdrios clinicos com pseudonimizacao de pacientes.
* Pseudonimizacao de pacientes na base de dados.
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NGS1.12 - Integridade

NGS1.12.01 | Regras para correcao Condigao: 5-RES permite a alteragao de regisires clinicos ja finalizados.
de dados ja finalizados
a) A correcdo de um dado do prontuario e/ou registro clinico sd podera ser feita pelo préprio autor.

b) Qualquer correcao de um dado do prontuario e/ou registro clinico ja finalizado deve implicar na
geragao de uma nova versao para © mesmeo.

c) Toda corregdo de um dado do prontuario e/ou registro clinico deve exigir justificativa do usuario.
d) A vers3o anterior 3 corregio deve ser mantida no prontuario do paciente com status de inativa.

&) Ao acessar a versao alual do registro, o S-RES deve indicar gue o mesmo possui versGes anteriores
e deve permitir que tais versoes sejam facilmente acessadas.

MNota: Consideram-se como finalizados os registros que foram concluidos e liberados pele profissional.
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NGS1.12.03 | Inativagio de registros | a) O 5-RES deve permitir a inativagao de regisiros de dados clinicos e atendimentos praviamente
clinicos |& finalizados armazenados e finalizados (liberados) no sistema. Tais registros incluem, mas nao se limitam a:
prescrigies, sinais vitais, diagndsticos, alergias e documeantos clinicos (anamnese e sumario de alla,
por exemplo).

b) Toda inativagdo de registros de dades clinicos ou atendimentos deve exigir uma justificativa ao
usuario. A inativagao so podera ser concluida apos indicagao da juslificativa.

¢) A inativagéo de um regisiro deve alterar seu respectivo stalus para inativo (ou outro termo de mesmo
significado) e registrar a data/hora e usuario responsavel pela inativagao.

d) Todos os dados registrades no S-RES e considerados como finalizados/definitivos/liberados devemn
ser mantidos permanentemente. Dessa forma, registros inativos devem continuar vinculados ao
prantudrio do respectivo paciente e ser passiveis de visualizacdo tanto em tela quante exportacio,
incluindo data/hora, profissional responsavel e juslificativa da inalivagao.

e) Dualguer registro que tenha sido inalivado deve ter seu stalus de inalivo apresentado de forma clara
e destacada tanto em tela quanio exportagdo, de forma a deixar evidente o contetdo que esta inativo
(tachando o texto, por exempla).
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3.3. Requisitos do Nivel de Garantia de Segurancga 2 (NGS2)

Estagio

Requisito Requisito

NGS2.01 - Certificado Digital

NGS2.01.01 | Certificado digital ICP- | O S-RES deve permitir que certificados digitais |CP-Brasil possam ser utilizados por profissionais de
Brasil salide para o processo de assinatura digital de documenlos do prontuarie do pacienle, atendendo as o v |
normas de uso definidas pela ICP-Brasil na utilizagio dasses certificados. '

NGS32.01.02 | Validagéo do CPF do O 8-RES devera permitir o uso de um cerlificado digital (assinatura digilal e autenticacao no 5-RES) por
usuario um usudric apenas se o CPF informado no cadastro deste usuario for idéntico ao identificado ne
certificado digital utilizado. Dessa forma, a cada processo de uso do certificado digital devera ser
verificado se o CPF do usuario executando o processo corresponde ao CPF contido no certificado .
digital utilizado, e o processo so sera finalizado com sucesso em caso de igualdade dos CPFs. v v |

MNota: Opcionalmente, o S-RES paderd exigir que no momento do cadastro do usudrio faga-se uma
restrigao a um ou mais certificados digitais especificos, por exemplo fornecendo o numero serial dos

mesmos.
NGS2.01.03 | Validagéo do certificado | a) O S-RES deve validar o cerlificado digital e sua cadeia de certificagdo antes de sua utilizagdo cu
digital antes do uso imediatamente apos sua utilizagdo. A validacio do cerificado digital envolve a validagdo criptografica,

verificagdo de validade e revogagao, inclusive dos certificados da sua cadeia de certificagao.

b) A validacdo deve ocorrer na lada do servidor utilizando-se os certificados raiz de confianca

configurades no servidor, Dessa forma, apenas certificados raiz existentes no repositorio gerenciada v IV
podem ser ulilizados para atividades de autenticagdo elou assinatura,
Nota: Em casc de S-RES local, ndo existe segregacao entre servidor e cliente.
NGS52.01.04 | Configuragae de a) O 5-RES deve permitir a configuracao (inclusdo e exclusio) dos certificados raiz de confianga do S-
certificados raiz do S- RES. o
RES '
b) Esta funcionalidade deve ser restrita, com atuacio obrigatéria de mecanismos de controle de acesso.
MNGS2.01.056 | Compatibilidade com O E-RES deve ser capaz de preduzir assinaturas geradas por certificados digitais emitidos por pelo
diferentes Autoridades | menos duas ACs de 1° nivel (empresas distintas), para cada lipo de midia aplicavel (por exemplo: v | v R

Certificadoras cartao, token, HSM, chaves em software e PSC),
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Requisito

Estagio

Requisito

NGS2.02 - Assinatura Digital

NGS2.02.01

NGS2.02.02

Formato de assinatura

Verificagio do propésito
do cerlificado digital
para assinatura

NGS2.02.03

Instante da assinatura

0O S-RES deve gerar assinaturas digitais nos formatos CAdJES, XAdES ou PAJES seguindo, s | I i
minimamente, a polllica AD-RB. :
Anles da realizagdo de uma assinatura digital, o S-RES deve verificar se o certificado digital a ser
utilizade possui proposito de usc para assinalura digital, ou seja, se o campeo key usage inclui os k- v B
atribulos Digital Signalure e NonRepudiation e verificar se o cerlificado digital & compativel com o
padréo ICP-Brasil de assinatura digital tipo A1, A2, A3 ou Ad.
O S-RES deve incluir em toda assinatura realizada;

* no caso do formato CMS/CAdES, o atributo id-signing Time;
* no caso do formato XMLDSIG/XAJES, a propriedade SigningTime; -
» no caso do formato PAJES, a entrada no dicionario de assinatura chamada de "M". v | v [

Este atributo representa o instante de assinatura (signingTime ou "M") adotade pelo signatario.

NGS2.02.04

Visualizacio das
informacgoes a serem
assinadas

a) O S-RES deve permitir a visualizacaa das informacdes a seram assinadas antes da sua assinatura.

b) O sistema devera exibir apenas as informacbes que realmente serfo assinadas, excluindo-se v v |
quaisguer informacdes de cutras telas adjacentes ou aspectos relacionados & interface (como botdes
ou menus).

NGS2.02.05

NGS2.02.06

Fendéncia de
assinatura

Aviso de registro
pendente de assinatura

! _Cnhdii;:éb:' 5-RES permite a existéncia de pendéncia de assinatura digital.

No momento de uma assinatura digital, caso o profissional de saude nao assine o documento no ato do -
registro (por exemple, esquecimento do cartfo/token), o S-RES devera gerar uma pendéncia de v |
assinalura.

a) Casc um determinado profissional deixe um registro sem assinatura digital, o S-RES deve notifica-lo
no momento em que 0 mesmao sair da tela em que o registro esta sendo apresentado, mesmo em caso
de logoff ou fechamento da aplicagao. ¢ | v I

b) Apés o login por um profissional de salde, o S-RES deve apresentar uma lisla com lodos os
registros pendentes de assinatura existentes no sistema e que sao de responsabilidade deste
profissional, possibilitando a abertura e posterior assinatura do documento a partir da lista apresentada.
O sislema deve ainda permilir o acesso a essa lista por vonlade do profissional a qualguer momento.
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Requisito Requisito EREde

NGS2.02.08 | Indisponibilidade de No momento da assinatura, caso ndo haja disponibilidade de servigos externos (tais como, a OCSP,
acesso a Servigos LCR ou carimbo de tempo), o S-RES devera adotar um dos seguintes metodos:
extemos

= Mao dar conlinuidade ao processo de assinatura, tornando-a pendente; ou 7
» Registrar que a assinalura esta pendente de atualizagdo e validacaop, emitindo um aviso da pendéncia o
para o usuario que esld assinando e para o administrador do S-RES cu diretor técnico da arganizacao

de saude. A assinatura devera ser atualizada com os dados que estavam indisponiveis tao logo o

servigo externo esteja disponivel. ,

NGS2.02.09 | Informagdes schre a) O 5-RES deve exibir uma indicag@o de gue um determinado documento foi assinadoe digitalmente !
assinatura (por exemplo, exibindo um status de *assinado”™).

b) O 5-RES deve ainda permitir que o usuario possa visualizar por meio da aplicaco as informactes v B
sobre a assinatura (minimamente quais profissionais assinaram e registro de lempo).

MNGS2.02.10 | Encadeamento de 0 S-RES deve garantir a ordem temporal de assinatura € presenca de todos os registros assinados |
registros assinades para cada paciente. Por examplo, para garantir a crenologia, uma fungdo hash pode ser aplicada #’
digitalmente sucessivamenie a parles adicionais dos dados para regisirar a cronclogia da exisiéncia dos mesmos.

NGS2.02.11 | Verificagao do 0 S-RES deve possuir funcionalidade para que o usuario, a gualquer momento, consiga validar o T
encadeamento de encadeamento dos registros assinados digilalmente. '
registros
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Requisito Requisito

NGS2.03 - Validagao da Assinatura Digital

NGS2.03.01 | Validacao da assinatura | a) O S-RES devera realizar a validagao da assinatura minimamente nas seguintes situagoes:

digital » Antes da inclusao do objeto digital contendo a assinatura digital no RES;

* Imediatamente apos a geracao da assinatura digital do documento eletrénico;

= Ao ser solicitada a impressao de documentos previamente assinados digitalmente;

* Na impariacdo de registro eletrdnico assinado digitalmente: a assinatura deve ser validada antes de
iniciar sua inclusao no RES;

* Na exporlagdo de registro elefrénico assinado digilalmenle: a assinatura deve ser validada antes de
iniciar sua exportagao no RES;

= Por vontade e ag&o do usuario, ao ler acesso a lodec e gualquer documente assinado, durante
pesquisa ou consulta.

b) A validacao de um documento eletrénico assinado deve exibir o status (resullado) da validacdo da
assinatura ao usuario e permitir sua revalidagio a qualquer tempo (vide NG52.02.11).

¢) Em caso de mais de uma assinatura no documento elatrnico (co-assinaturas), todas estas deverdo
ser validadas. v | v |

d) A validagdo de uma assinalura deve incluir:

= A validagao do carimbo de tempo, quando presente: verificagao da assinatura do carimbo de lempo,
do certificado da autoridade de carimbo de tempo & dos certificados da cadeia de certificagdo, conforme
requisilos da ICP-Brasil e da RFC 3161,

+ A verificacao do cerlificado do signatario e dos cerlificados da cadeia de certificaggo;

« A verificacdo do estado de revogacéio do certificado do signatario e dos cerlificados da cadeia de
certificacdo, utilizando como referéncia temporal o instante presente no carimbo de tempo, e utilizando
LCR (Lista de Certificados Revogados) [RFC 5280] ou Resposta OCSP (Online Certificate Status
Protocol) [RFC 2560]. Caso o objeto de revogacgio (LCR ou resposta OCSP) ndo esteja presente, abté-
lo e inclui-lo na assinatura no momenlto da validagdo.

MNota: Na validacgo da assinatura de documentos/registros antigos do S-RES sem a presenca de
carimbo de tempe, a referéncia temporal 2 ser utllizada para verificagZo de revogagZo é o instante
presente no atributo "momento de assinatura” (signingTime).

NGS52.03.02 | Referéncia temporal No mamento da validacio de uma assinatura digital sem carimbo de tempo, a referéncia a ser utilizada
para verificacao de para verificagio de revagacdo do cerlificado digital devera ser o instanle presente no alribulo *momento | o | v | &
da assinatura” (signingTime ou equivalente).
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Requisito Requisito

revogacgao sem carimbo

de tempo

NGS2.03.03 | Referéncia temporal Neo momento da validagac de uma assinatura digital com carimbo de tempo, a referéncia a ser utilizada
para verificacao de para verificacao de revogacao do certificado digital devera ser o carimbo de tempo, v e
revogacao com carimbo i
de tempo

NGS2.03.04 | Resultade da validagio | a) O S-RES deve, a qualquer tempo, praver meios para validagio e exibigdo do estado de validade de
da assinatura digital uma assinatura digital.

b) O resultada da validagao de uma assinatura digital deve retormar um dos seguintes estados:
+ Valida: assinatura valida;

* Invalida: assinatura invalida;

* Indeterminada: quando nao é possivel determinar se a assinalura esta vélida ou invélida, geralmenle 7 | v I
devidc a falta de objetos critices (ex: certificado, objeto de revogagao, carimbe de tempo, certificada da :
cadeia, atributos obrigatdrios, ete).

c) Exceto para o estado vélido, a causa deverd ser indicada.

d) Na impress&o de um documento assinado, devera constar o estado da assinatura (resultado da
validagdo).
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Requisito Requisito
NGS2.04 - Carimbo de Tempo
NGS2.04.01 | Polilica AD-RT para As assinaturas digitais geradas pelo S-RES devem seguir, ao menos, a politica AD-RT [Assinatura

assinaturas digilais

Digital com Referéncias de Tempo), com a inclusfo de lodos os objetos necessarios a2 validacao
(certificados dos signatérios, cadeias de certificacdo, objetos de revogacgdo, carimbo de tempo, efc).

MNota 1: Opcionalmenie, tais objetos podem ndc ser incluidos, desde que:
- Os objetos necessarios a validagao referenciados (certificados digitais, objetos de revogagao, elc)
eslejam armazenados localmente ao 5-RES;

* Seja garantida a disponibilidade do armazenamenlo e a recuparacac futura de todos os cbjetos v
necessarios para realizar a validagéo;
» O 5-RES seja capaz de incluir na assinatura AD-RT todos os objetos necessarios para realizar a
validagao (necessario, por exemplo, quando um registro assinado for exportado).
Nota 2: Opcionalmente, ao ulilizar PAJES, pode ocorrer o encapsulamento de LTV (Long Term
Validation), SDO (Signed Data Object) efou carimbo de tempo.
NGS2.04.02 | Suporte ao Carimbo de | a) O S-RES deve ser capaz de requisitar e incluir o carimbo de tempo apds a realizagdo da assinatura
Tempo hemolegado digital. O carimbo de tempo deve ser incluido tao logo seja possivel.
|CP-Brasil
b) A assinatura deve ser revalidada no momento da inclusdo de carimbo de tlempo. 7
¢) O provedor do servigo de carimbo de tempo devera ser homologado ICP-Brasil (Autoridade de
Carimbo de Tempo ICP-Brasil).
NG52.04.03 | Paramelrizagio de usc | O S5-RES deve permitir parametrizar por meic da aplicacio se as assinaturas digitais realizadas no
de Carimbo de Tempo | sistema terac ou ndo um carimbo de lempo associado. v
'NGS2.04.04 _F’-aTa?naﬁza_{;éo de uso | QO S-RES deve pﬁmﬁr parametrlzar os tipos de documentos clinicos que serdo assinados digjtalmerﬁé_'
de Carimbo de Tempo | com carimbo de termpo. Nesse caso, apenas os lipos de documentos indicados deverdo ser assinados
por tipo de documento | com carimbo de tempoe. Deve ser possivel indicar o uso de canimbo de tempo minimamente para os "

sequintes tipos de decumentos:
* Prescrico de medicamentos e receitas;
*» Atestado medico.
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NGS52.04.05 | Verificagio do carimbo | A verificacSo de um carimbo de tempo deve incluir a verificacdo do cerlificado de assinatura do carimbo =
de tempo de tempo. e

NGS2.05 - Certificado de Atributo
NGS2.05.01 | Configuragae das fontes | Condicdo: Suporte a Certificados de Atributo

de autoridade
a) O S-RES deve permitir a configurag@o das fontes de auloridade, para cada classe de privilegio
(relagdo <privilégio, fonte_de autoridade>. exemplo: <médico, Canselho Regional de Medicinas). v B
b) O 5-RES deve implementar controles de seguranca que garantam a integridade e detecle alleragéo
nao autorizada da relacao de fontes de autoridade configuradas.
NGS2.05.02 | Tratamento de 'Condicéo: Suporte a Certificados de Atributo

certificado de atribute
0 S-RES deve ser capaz de tralar cerificados de atributo segundo a ICP-Brasil (DOC-ICP-18), a RFC
5755 e X.509, para as seguintes atividades: el
« Verificacdo de cerificado de altributo, incluindo revogacio;

= Geragao de assinaluras com a incluséo de cerificado de atribulo;
* Verificagio de assinatura com presenca de certificado de atributo.

NGS2.06 - Importacgao, Exportacio e Impressao

MNGS52.06.01 | Validagéo da assinatura | Condigéo: S-RES ser capaz de importar registros externos assinados digitalmente.
de documentos
importados MNo momento da importagdo de um registro externo assinado digitalmente, o S-RES deve validar as
assinatura(s) digital{is):

= Em caso de impossibilidade de validagao, o S-RES devera gerar uma pendéncia para validagao do o v B
registro. 3
+ Casc o resultado aponte que a assinatura digital & “invalida" ou “indeterminada”, o S-RES deverd
registrar este resultado, informando ao usuario em consultas futuras.

* O 5-RES deve ser capaz de validar assinaturas geradas por certificados digitais emitidos por qualquer
AC da cadeia ICP-Brasil.
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NGS52.06.02

NGS52.06.03

Adequacao da
assinatura de
documentos imporlados

Exportacdo de registros
assinados digitalmente

Condicdo: 5-RES ser capaz de importar registros externos assinados digitalmente.

No momento da importacao de um registro externo assinado digitalmente, o S-RES deve aleriar sobre
as nao conformidades quanto aos formatos AD-RB, AD-RT, AQ-RY ou AD-RC (presenga de objetos
eslado de revogacio, presenca de carimbo de tempo, elc),

O 3-RES deve ter a possibilidade de exportar os registros eletrdnicos assinados, de forma que seja
possivel efetuar a validagao da assinatura digital externamente ao S-RES (por exemplo, ulilizando o
verificador do IT1).

NGS2.06.04

Exporlagao de
documentos especificos
assinados digitalmente

Fara a exportagao de prescrigoes/receitas, solicilagdes de exames, alesiados meédicos e laudos, o 8-
RES deve estar aderente as especificagbes apresentadas no documento "Especificacdes Técnicas para
Exportacdo de Documentos Assinados Digitalmente” em sua versdo mais recente, disponivel no
website da SBIS (hitp://sbis.org. bridocumentos-e-manuais).

NGS2.06.05

Impressdo de registras
assinados digitalmente

0O S-RES deve permitir a impressaa de registros assinados digitalmente utilizando ao menas uma das
seguintes cpcoes:

» Mensagem de rodapé: impressa em cada registro assinado digitalmente; efou

* Relatorio de assinaturas: impresso para um conjunto de registros assinados digitalmente.

NGS2.06.06

Impressao de
mensagem de rodape

Condicdo: impressao de mensagem de rodapa.

a) Em caso de impresséo de mensagem de rodape (em cada registro assinado digitaimente), as
assinaturas dos registros devem ser validadas no momento da impress&o e deve ser adicionada a
seguinte mensagem na parte inferior de cada pagina.

“Documento assinado digitalmente de acordo com a ICP-Brasil, MP 2.200-2/2001, no sistema
certificado SBIS n® XXX-Y, por <nome do signatario>, as <HH:MM+-UTC de DIA/MES/ANO>. Estade da
assinatura; <estado>".

b) Os dados varidveis (nome, data e hora) deverdo ser extraidos da assinatura. As informagbes de hora
e a data devern ser obtidas a partir do atributo signingTime, ou entrada no dicionario de assinatura,
chamada de "M".

c) Caso haja mais de uma assinatura, os mesmos dados devem ser apresentados para os outros
signatarios na sequéncia.

Nota 1: A exibicéo das figuras € opcional,
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Nota 2: A "MP 2.200-2/2001" devera ser substituida na mensagem casoc tenham sidao utilizadas
legislagtes mais recentes.

NGS2.06.07

Impressio de relatério
de assinaturas

Condicdo: impressaa de relatdrio de assinaluras.

a) Em caso de impresséo de relatdrio de assinaturas {para um conjunio de registros assinados
digitalmente), todos os registros assinados devem ser validados no momenta da geragao do relatdrio e
da impressao dos registros, e a seguinte mensagem deve ser impressa:

“Os documentos a seguir foram assinados digitalmente de acordo com a [CP-Brasil, MP 2.200-2/2001,

no sistema certificado SBIS n® XXX-Y. A lista abaixo indica o nimero do documento e seus signatarios.”

b) Em seguida, devera vir a lista dos documentos assinades digitalmente, numerados e paginados
sequencialments, & para cada registro, indicar:

« Seu namero sequencial;

« As paginas a que se referem;

» Assinado por: <nome do signatario>, as <HH:MM+-UTC de DIAMES/ANO=>. Estado da assinatura:
<gstado=.

¢) Caso haja mais de uma assinalura, os mesmos dados devem ser apresentados para os outros
signatarios na sequéncia.

Nota 1: A exibigdo das figuras & opcional.

MNota 2: A "MP 2.200-2/2001" devera ser substituida na mensagem caso tenham sido utilizadas
legislacBes mais recentes,
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NGS2.07 - Autenticacao de Usuario Wilizando Certificado Digital

NGS2.07.01 | Certificado digital para | Condigae: Utilizar certificado digital como método de autenticacao.
autenticagio

Fara o processo de autenticacdo por meio do uso de cerlificado digital, o S-RES deve validar:

* Instante atual dentro da vigéncia do certificado digital,

* Confianga da cadeia de certificacan;

- Revogacao;

» Correspondéncia dos valores CPF do usuario e do certificado;

* Emiss3o com propdsito de autenticacido, por meio do extensio Extended Key Usage, deve possuir ao
menos o valor Client Authentication (1.3.6.1.5.5.7.3.2).
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1. Introdugao

Este documento apresenta o conjunto de requisilos técnicos especificados pela Sociedade
Brasileira de Informatica em Saude (SBIS) para o Manual de Cerlificagao de Sistemas de
Registro Eletronico em Saude (S-RES) especifico para sistemas de Telessalde na
seguinte modalidade:

= Teleconsulta: sistemas voltados a realizagdo de consultas remotas por profissionais
de saude, estando tais profissionais situados em locais fisicos distintos de seus
pacientes.

Vale ressaltar que, para quaisquer modalidades da categoria Telessalde, o conjunto de
requisitos NGS2 @ mandatorio e devera obrigatoriamente ser atendido de acordo com a
categoria, modalidade e estagio de maturidade pretendidos.

A descricao do funcionamento do Processo de Certificagéo de S-RES SBIS, incluindo as
definicbes das categorias, modalidades e estagios de maturidade certificaveis, esta
disponivel no Manual de Certificagdo para Sistemas de Registro Eletrénico em Saude
disponivel na pagina da SBIS na internet.
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2. Estagios de Maturidade

Sac apresentados abaixo os principais recursos contemplados em cada eslagio de
maturidade para a categoria Telessaude modalidade Teleconsulta.

Videoconferéncia vinculada ao PEP v

Transmissdo de documentos ao paciente

Requisitos minimos para aderéncia a
legislagdo

Funcionalidades minimas necessarias para
atendimento ao fluxo de frabalho clinico

Requisitos para seguranga do paciente

Seguranga da informacao e Protegao de
Dados Pessoais

Aderéncia a ICP-Brasil para eliminacao de
papel (caso NGS2)

Funcionalidades para aumento da eficiéncia
operacional e assistencial

Documentagao clinica estruturada

Prescrigao Eletronica estruturada

Mecanismos de Apoio a Deciséo Clinica

Requisitos avancgados para assinaturas
digilais (caso NGS2)

Recursos avangados de videoconferéncia

Recursos avangados de comunicacao com o
paciente

Andlise de dados clinicos e operacionais

Integracac com bases de conhecimento
clinico
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3. Requisitos de Conformidade

A lista apresentada neste capitulo indica os requisitos aplicaveis a cada eslagio de
maturidade da categoria Telessaude modalidade Teleconsulta. Para abter o Certificado
SBIS, o sistema devera atender a totalidade dos requisitos de ECF, NGS1 e NGS2
aplicaveis a categoria, modalidade e eslagio de maturidade pretendidos pelo Solicitanie.

A lista de requisitos, apresentada a seguir, inclui as seguintes informagodes:

Coluna Descricéo

Identificacéo do requisito, codificada no seguinte padrao:
D Sigla-do-conjunto.Numero-do-grupo-tematico. Numero-do-requisito
Exemplo: ECF.01.01

' Titulo Titulo (nome) do requisito

Descrigao do requisito, incluindo exemplos quando apropriado.
Requisito Adicionalmente, pode incluir notas explicativas para melhor elucidagao
de seu contetdo.

Estagio 1 Indica se o requisito se aplica (v') ou nao (celula vazia) ao Estagio 1.
Estagio 2 Indica se o requisito se aplica (v') ou ndo (célula vazia) ao Estagio 2.
Estagio 3 Indica se o requisito se aplica (v') ou ndo (célula vazia) ao Estagio 3.

Os requisitos iniciados com uma expresséo de "Condigao” somente sao aplicaveis quando
a referida condicao for verdadeira, sendo desconsiderados caso contrario.

A sequir, apresentam-se algumas premissas e definicdes:

= Ao longo do documento, por conveniéncia, utilizou-se o termo “prescri¢ao eletronica”
como referéncia a funcionalidade de emissao de prescricdes medicamentosas e néao
medicamentosas. Enlretanto, vale ressallar que, para sistemas vollados para
ambientes de consultérios individuais e clinicas, o termo mais comumente utilizado
é “receita”.

» O termo “impressdo” utilizado ao longo do documento refere-se a qualquer tipo de
geracao de arquivo para visualizagao (PDF, por exemplo) e/ou impressac em papel.

» Alguns requisitos exigem a existéncia de campos especificos em um determinado
formulario/documento (por exemplo, ECF.03.01, ECF.04.02, ECF.07,05, ECF.07.07,
etc.). Ressalta-se que esses requisitos exigem apenas a presenga e possibilidade
de registro desses campos nos respectivos formularios/documentos, mas nao faz
referéncia a obrigatoriedade de preenchimento dos mesmos.
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3.1. Requisitos de Estrutura, Contetido e Funcionalidades (ECF)

Requisito

Estagio

ECF.01 - Identificagao de Estabelecimentos de Saude

ECF.01.01

ECF.01.02

Identificagéo do
estabelecimento de
saude

Duplicidade de
cadastros de
estabelecimentos de
salde

Condigac: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisitoc se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente {stand-alone).

a) O 5-RES deve identificar univocamente e registrar © estabelecimento onde esta sendo realizada a
atencdo a sadde especifica.

b) O cadastro do estabelecimento deve permitir o registro de minimamente os seguintes dadeos:

» Cadastro Macional de Estabelecimentos de Saude (CNES);

* Cadasiro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

* Tipo de estabelecimento de saude (por exemplo, consultéric médico, Unidade Basica de Sadde,
Unidade de Pronto Atendimento);

» Endereco completo do estabelecimento;

* Telefone;

» a-mail;

+ |[dentificacao do responsdvel técnico pelo estabelecimento (vinculado com seu cadastro de
profissional).

' Condicao: Para 2 modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que

podem operar de forma autdnoma e independente (stand-alone).

O 5-RES deve possuir um mecanismo de validacao que emita uma mensagem a0 Usuario e impaca a
continuidade do registro em casos de duplicagao de cadastro de estabelecimento de saude. A validagao
deve ser realizada pelo menos para o nimerc do CNES e niimero do CNP.J.
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ECF.02 - Identificacao de Profissionais da Organizagao

ECF.02.01 | Identificacao dos a) O S-RES deve permitir o cadastro de profissicnais da organizagao permitindo registrar minimamente |
profissionais da 08 seguintes campos:
organizagao * nome;

* nome social/apelido;

* nome da mae, permitinde indicagdo de mae desconhecida de forma estruturada;
* SeX0;

r género;

* data de nascimento;

» raga/cor (branca, preta, parda, amarela, indigena e "sem informagao”);

* nacionalidade;

* municipio de nascimento e UF,;

» data de naluralizacao (para estrangeiros);

* pais de nascimento (para estrangeiros);

* numero do passaporte, pais emissor, dala de emissao e dala de validade (para estrangeiros); v v IS
+ e-mail principal;

* lipo de telefone, DDD e nimero de lelefone;

» enderaco completo: lipo de logradoure, nome do loagradaurn, nomero, complemento, bairro/distrito,
municipio, Unidade Federativa, pais e CEP,

* numero do CPF;

» nuimero de identidade — complemento, UF, érgdo e data de emissao;

* nimero do Cartédo Nacional de Sadde (CNS);

» pconselho profissional e respactivo niimero de registro & Unidade Federativa;

+ cidigo e descricido CBO.

MNota: Os campos apresentados acima devem estar presentes no formulario, mas n8a necessariamente
de preenchimento obrigatdrio.

ECF.02.02 | Duplicidade de Condigdo: Para a modalidade de Receila Digital, esse reguisito se aplica apenas aos sislemas que
cadastros de podem operar de forma aulténoma e independente (stand-alone).

profissionais 5
O S-RES deve possuir um mecanismo de validagao que emits uma mensagem de aviso ao usuario e v an
impega a continuidade do registro em caso de duplicidade de cadastro de profissional. A validagio deve
ser realizada pelo menos para o ndmero do CPF e conselho profissional.
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ECF.03 - Identificacao de Pacientes

ECF.03.01 | Dados demograficos do | a) O S-RES deve identificar o sujeilo da atencac de forma univoca e eslar aderente a plenitude das
paciente regras vigentes estabelecidas pelo Ministério da Salde para o Carldo Nacional de Salde (CNS), O
cadastro do sujeilo deve conter minimamente os seguintes campos:

* nome;

* nome social/apelido;

* nome da mae, permitindo indicacac de mae desconhecida de forma estruturada;

v EEXD,

* género;

* data de nascimento;

* raga/cor (branca, preta, parda, amarela, indigena e "sem informagao”);

* nacionalidade;

» municipio de nascimento e UF;

* data de naturalizacio (para estrangeiros);

* pais de nascimenlo (para estrangeiros); 7 v =
* nimero do passaparte, pais emissar, data de emissao e data de validade (para estrangeiros); b
+ e-mail principal;

* tipo de telefone, DDD e nimero de telefone;

» enderaco completo: lipo de logradaours, nome do logradouro, ndmero, complementn, bairro/distrito,
municipio, Unidade Federativa, pais & CEP,

* nimero do CPF;

* nimero de identidade — complemenlo, UF, érgéo e data de emissao;

» niimern do Cartdo Nacional de Saiide (CNS);

* guardido ou representants legal (nome, grau de relacionamento ou parentesco com o paciente g
CFF).

MNota: Os campos apresentados acima devem estar presentes no formulério, mas ndo necessariamente
de preenchimenio obrigatdrio.

ECF.03.02 | Numero de identificagdio | Condigac: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
do paciente no sistema | podem operar de forma aulénoma e independente (stand-alone).

Para todo paciente cadastrado, O S-RES deve gerar automalicamente um numere de identificagao no
sistema (numero de prontuario),
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ECF.03.03 | Folografia do paciente | a) O S-RES deve permitir o vinculo de uma fotografia ao cadastro do paciente.

b} Tal fotografia deve ser passivel de visualizacao no cadastro do paciente e ne cabegalho do _
prontugrio. v v (G

¢} A fotografia deve ser passivel de ser substituida, sendo necessario o registro de historico de
alteragOes com usuario responsavel e regisiro de tempo do momento de cada alteragao.

ECF.03.04 | Parametrizacdo de a) O 5-RES deve permitir 2 parametrizacdo da obrigatoriedade da entrada de dados em campos em
dados obrigatorios formularios. Tal parametrizagao deve ser possivel minimamente para os campos de dados
demograficos do paciente, conforme os campes especificados no requisito "Dados demaograficos do
pacienta”.

b) O formuldrio de entrada deve apresentar uma distingdo (por exemplo, utilizando-se um asterisco e
respectiva legenda) entre dados obrigatdrios e nao cbrigatorios.

¢) Se um campo parametrizado como cbrigatorio nao for preenchido pele usuario, 0 S-RES deve exibir
uma mensagem informando o usuario sobre a restricdo e impedir a finalizagio do registro,

ECF.03.05 | Histérico de alleragoes | Condigac: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisilc se aplica apenas aos sistemas que
de dados demograficos | podem aperar de forma aulénoma e independente (stand-alone).

a) O S-RES deve permilir a atualizacao de dados demograficos do paciente.

b) Toda alleragac deve ser regisirada e apresenlada em um historico de alteragoes, com a indicagac .
dos campos alterades, dados anteriores e posleriores a alteragan, ususrio responsavel e registro de v v B
lempe do momento da alteracao.

MNota: Caso o S-RES receha dados de identificacio de pacientes a partir de sistemas externos, o
mesmo devera manter um histarico em caso de alualizagao desses dados.

ECF.03.07 | Verificagao de Condigac: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
duplicidade de cadaslros | podem operar de forma autbnoma e independente (stand-alone).
de pacientes 5
O S-RES deve possuir um mecanismo de validagao que emita uma mensagem de aviso ao usuario e v v v

impeca a continuidade do registro em casos de duplicacdo de cadastro de paciente. A validagio deve
ser realizada pelo menos para o nimero do CPF.
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ECF.03.08 | Verificagio avangada de | Condigdo: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sislemas que
duplicidade de cadasltros | podem operar de forma autdnoma e independente (stand-alone).
de pacientes
a) Durante o cadastro de pacientes, o 5-RES deve realizar uma busca de similaridades de forma a
identificar eventuais duplicatas,
b) Tal busca deve incluir minimamente a verificagac de similaridade de combinagdes para nome do
paciente, nome da mae, data de nascimenta & CPF. Por exemplo, potencial duplicidade identificada
para dois pacientes com mesmo nome e dala de nascimento.
v
c) A verificacdo de similaridade para nome do pacienie e nome da mae deve ser realizada por meio de
uma busca fonélica: Por exemplo, "José Scuza" é similar a "José Sousa”.
d) Caso o S-RES identifique potenciais duplicidades, o mesma devera alertar o usuario e apresentar o
nome, dala de nascimenlo, nome da mae e CPF dessas duplicidades.
&) O 5-RES deve permilir gue o usuario cancele cu dé conlinuidade ao cadastro, mesmo em caso de
identificac@o de potenciais duplicidades,
ECF.03.11 | Busca simples de Condigac: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisitc se aplica apenas aos sistemas que ' '
pacientes podem operar de forma auldonoma e independenle (stand-alone).
0O 3-RES deve permilir a busca de pacientes utilizando minimamenle as seguintes informagnes:
* Nome; 7 v |
» Niimera de identificagdo no sistema (nimero de prantuario);
* CPF;
* Nome da mae.
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ECF.03.12 | Busca avangada de O S-RES deve permitir a husca avancada de pacientes utilizande minimamente as seguintes
pacientes informacoes:
* Nome,
* Nuimero de identificagao no sistema (numero de prontuaric);
+ CPF;
» Mome da mae: Y
* Sexo;
* Faixa etaria (idade inicial e idade final);

+ Setor da instituic&o onde o paciente se enconlra (caso o cadasiro de setores for contemplado pelo

- _ sistema)..
ECF.03.13 | Busca fonética de Condigao: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
pacientes podem operar de forma aulénoma e independente (stand-alone).

a) A busca de pacientes por nome deve possuir uma opgdo para realizagao de busca fonélica,
permitindo o retorno de nomes com diferentes variantes ortograficas. Por exemplo, busca por "José
Souza" e retornar tambem "José Sousa”.

b) Os resultados retornados deverao eslar ordenados de forma que os resultados mais relevantes em
relacao ao nome buscado aparecam primeiro que os resultados que comrespondem a variantes
ortograficas. Por exemplo, ao buscar "José Sousa", o S-RES deve retornar primeiro os resultados com
"Joseé Sousa" e s0 depois os resullados com "Jose Souza".
ECF.03.14 | Dados da lista de Condigao: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisitc se aplica apenas aos sistemas que

pacientes para selegdo | podem operar de forma aulénoma e independente (stand-alone).

de prontuarios
A lista retornada em uma busca de pacientes deve conter minimamente os seguintes dados para cada
paciente:
» Nome complelo; v | v [
* NUmero de identificacao do pacienle no sistema (numero do prontudrio);
= Sexo;
* Data de nascimento;
* Nome da mae;
* CPF.
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ECF.03.15 | Usabilidade da lista de | Condigac: Para a modalidade de Receita Digital. esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
pacientes para selegcGo | podem operar de forma autdnoma e independente (stand-alone).
de prontuarios
a) A lista relornada a parlir de uma busca de pacientes deve apresentar suas respeclivas linhas de
forma gue a distingdo entre as mesmas esteja evidenle (por exemplo, alternar as cores entre as linhas
da lista, incluir um traco separador com espacamenta entre as linhas, etc.).
b) O S-RES deve destacar uma linha da lista de selegdo de pacientes quando o cursor do mouse
esliver sobre ela (por exemplo, mudando a cor da linha para um tom mais escuro). v | o

©) Os rétulos das colunas sempre deverdo ser exibidos de forma que, mesmo durante a rolagem de
tela, o cabecalho da lista permaneca visivel.

d) O S-RES deve permitir a visualizagdo de cada dado do paciente que esta na lista de selegao mesmo
que a largura da coluna seja insuficiente (por exemplo, utilizando um looltip ou ainda permitindo o ajuste
da largura das colunas).

ECF.03.17 | Cabecalho de Apds a selecao de um paciente para visualizaggo ef/ou realizagdo de registros em seu proniusrio, lodas
identificacao do paciente | as lelas do S-RES refacionadas ao prontuario de paciente deverdo conter um cabegalho fixo com
minimamente as seguintes informacbes de identificacio do paciente:

* Nome complelo,

» Nimero de identificacao do paciente no sisteama;

» Sexo;

+ Dala de nascimento;

+ ldade (anos, meses e dias),

* CPF; v v [
+ Alergias e intolerancias ativas;

* Diagnosticos alivos,

* Fotografia do paciente, quando houver.

Nola: Para alergias e inlolerdncias e diagnoslicos, pode-se ulilizar mecanismos que permilam a
visualizagao dos itens a partir de um link, coma um toeltip ou pop up.
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ECF.03.18 | Abertura de mais de um | Condigdo: S-RES permile abrir mais de um prontudrio simultaneamenie.
prontuario na mesma
525530 de usuario a) O S-RES deve manter apenas o primeiro prontuario aberlc com permissao de edigdo pele usuaria,
sendo que os demais deverao ser abertos exclusivamente em modo somente leitura. s | v B

b} O S-RES devera ainda exibir de forma clara e explicita gque o status desses prontudrios adicionais é
de somente leitura.

ECF.04 - Cadastros de Substancias, Exames e Procedimentos

ECF.04.01 | Cadastro de principies | a) O S-RES deve permitir o cadastro de principios ativos.
alivos
b) O S-RES deve permitir indicar minimamente os seguintes dados no cadastro:

» Name da substancia;

* Indicagao de forma estruturada das classes terapéuticas (antibidtico, psicotréopico, elc.).

¢) O cadastro de principics ativos deve permitir que a inclusao ou atualizagée de dadoes seja feita tanto v" [
de forma manual (cadastro item a item) gquanto por meio de importacao de um arquivo.

d) O 5-RES deve permitir a importagao da Lista Consolidada das Denominagoes Comuns Brasileira
(DCB) de principios ativos.
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ECF.04.02 | Cadastro de a) O 5-RES deve permitir o cadastro de medicamentos com nome comearcial.
medicamentos

b} O S-RES deve permitir indicar, de forma estruturada, minimamente os seguintes dados no cadastro:
* Nome do medicamento;

* Indicacao dos principios ativos (por exemplo, o medicamento "buscopan composto” possui 0s
principios ativos "butilbrometo de escopolamina” e "dipirona”);

* Indicagao das classes terapéuticas (antibidtico, psicotropico, efc.);

* Indicagao das vias de administragao pelas quais o medicamento pode ser administrado; v B ‘ﬁ
* Forma farmacéutica (comprimido, capsula, ampola, eic.), &
» Concentragdo de cada principio ativo e respectiva unidade de medida (por exemplo, mg/ml);

* Indicacao de forma estruturada se o medicamentio & de alta vigildncia e/ou controlado, e a gue lista
pertence.

¢) O cadastro de medicamentos deve permitir que a inclusaa ou atualizagdo de dados seja feita tanto da
forma manual quanio (cadastro item a item) por meio de importagae de um arquive.

ECF.04 04 | Distingdo entre drogas | O cadastro de principios ativos e medicamentos deve permitir o uso da téenica "Tall Man Lettering”,
com nomes permilindo indicar parte do nome de uma droga em lefras mailsculas para ajudar a distinguir drogas s
semelhantes com grafias ou sons semelhantes. Por exemplo, EFEDrina e EPINEFrina.

ECF.04.06 | Cadastro de exames e | a) O S-RES deve permitir c cadastro de exames e procedimentos.
procedimentos

b) O 5-RES deve permitir indicar, para cada exame/procedimento, minimamente os seguintes dados:
* Grupo (de forma estruturada), quando aplicave! (por exemplo, procedimentos cirlrgicos);

- Subgrupe (de forma estruturada), quando aplicavel (por exemplo, cirurgia de mama);

* Nome do exame/procedimento (termo);

» Codigo do exame/procedimento com base em uma tabela de referéncia (por exemplo, SIGTAP ou U ,?
TUSS), quando aplicavel. .

¢) O cadastro de exames & procedimentos deve permitir que a insergio ou atualizacio de dados seja
feila tanto de forma manual (cadastro item a item) quanto por meio de importagao de um arguivo (por
exemplo, importagac da tabela SIGTAP ou TUSS).
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ECF.05 - Agendamento
ECF.05.01 | Parametrizacao de O sistema deve oferecer uma funcionalidade para parametrizacao de agendas (dias da semana e 7 ir v il
agendas de consultas horarios) para consullas de acordo com diferentes especialidades e diferentes profissionais de salide.
ECF.05.02 | Blogueios na agenda O sislema deve oferecer uma parametrizagdo para indicar blogueios de agendamentos em dias v, : o |
especificos, tais como finais de semanas & feriados.
ECF.05.03 | Agendamento de O sistema deve oferecer uma funcionalidade para agendamento de consultas por profissionais de
cansultas par salde & administratives, permitindo indicar minimamente data/hora, especialidade, profissional, duragéo | v |
profissionais aestimada e paciente.
ECF.05.04 | Especificagao do tipo de | O sistema deve permitir parametrizar diferentes tipos de consultas (por exemplo, primeira consulla, _
consulta acompanhamento, etc.), de forma que. no momento do agendamento, o tipo de consulta possa ser v | ¥
indicado.

ECF.06 - Gestao de Atendimentios

ECF.06.01 | Registro de atendimento | a) O S-RES deve permitir a geragao de um atendimento para um paciente de forma a indicar um
ao paciente contato assistencial.

b) O S-RES deve permitir indicar o lipo de atendimento sendo registrado (consulta, leleconsulta, gronto
atendimento & internacdo, por exempla).

¢) O §-RES deve permitir que varios regisftros clinicos possam ser efetuados comao parte de um =
atendimento. v | v [

d) O 5-RES deve permitir gue um atendimento passa ser fechado de forma a indicar o encerramento do
contato assistencial,

&) O S-RES deve registrar a datashora e usudrio responsavel pela abertura e fechamento de um
atendimenlo.

ECF.06.02 | Histarico de a) O S-RES deve permitir a visualizagao de um histdrico de atendimentos (contatos assistenciais) do
alendimentos paciente. :

v | v |
b) A apresentagao da lista de alendimentos deve respeitar a ordem cronoldgica (linha do tempo) e exibir
a data/hora de abertura e fechamento do atendimento, quanda aplicavel.
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ECF.07 - Documentacgaao Clinica

ECF.07.02 | Registro do contexio a) O S-RES deve permitir o registre do contexto sociceconémico do paciente.
socicecondmico do
paciente b} C S-RES deve permitir registrar minimamente os seguintes dados:

» Racalcor (branca, preta, parda, amarela, indigena e "sem informagao”);

* Etnia indigena, se aplicavel;

* Religiae:

» Escolaridade (Nao sabe lerfescrever, Alfabetizado, 1 grau incompleto, 1 grau completo, 2 grau
incompleto, 2 grau completo, Superior incompleto, Superior completo, Especializacao/residéncia, 7 v [
Mestrado, Doutorado); gl
* Indicagao se a moradia do paciente encontra-se em area urbana ou rural;

* Indicagao se o paciente encontra-se em situagac de rua;

* Indicacao se o paciente encontra-se em vulnerabilidade social (por exemplo, mora em local sem
saneamento basico);

» Ocupagédo de acordo com & Classificagdo Brasileira de Ocupagdes (CBO) e local de trabalho;

+ Observacdes em texto livre.

ECF.07.04 | Registro de alergias & a) O S-RES deve permilir c registrc de alergias e intclerancias para pacienles em campo especifico.
intolerancias v 7 o

b) O S-RES deve permitir a visualizagdo da lista de slergias e intolerancias registradas para um
paciente.
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ECF.07.05 | Registro estruturado de | a) O S-RES deve permitir o registre de alergias e inlolerancias para pacientes de forma estruturada.
alergias e intolerancias
b} No momento de registro de alergia ou intolerancia, o S-RES deve permitir indicar minimamente as
seguintes informagoes:

» Origem da informacac (proprio paciente, familiar do paciente, enfermagem, imunoalergologista, elc.);
* Classificacdo da reacao (alergia ou intolerancia);

« Categoria do agente causador {medicamento, alimento, material, etc.);

» Substancia (principios ativas, materiais, alimentos, sfc.);

- Reacao adversa sofrida pelo pacientis;

» Gravidade da reacao (leve, moderada ou grave);

» Confirmacao (confirmado ou suspeita);

» Estado (ativo ou inative); v |
* Data da instalagao da alergiafintolerancia, podendo incluir dalas incompletas (por exemplo, apenas o
ana);

* Comentarios cu observacdes (campo de lexto livre).

c) O 5-RES deve permitir que, minimamente para principios ativos, o registro de substancias possa ser
realizado a partir de uma tabela de dominio previamente cadastrada,

d) O S-RES deve permitir gue o eslado da alergia ou intolerfncia seja allerado, registrande a data/hora
& responsavel pela mudanga da estado.

ECF.07.06 | Indicagdo da auséncia |a) O S-RES deve permitir a indicagio da auséncia de alergias e intolerancias de forma esfruturada para
de alergias e um determinade pacienle (por exemplo, indicar "paciente nega alergia” ou ainda "nao ha alergias
intolerancias conhecidas"),

b) O 5-RES deve permitir o registro de alergias e intclerancias mesmo apés um registre de auséncia
(por exemplo, havia sido registrado que o paciente nega alergia, mas posteriormente descobriu-se que
o mesmo possui alergia a dipirona). Nesse caso, o 8-RES devera inativar aulomaticamente o registro
de anterior que indicava auséncia de alergia ou intolerancia.
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ECF.07.07 | Registro de sinais vitais | a) O S-RES deve permitir o registre minimamenle dos seguintes sinais vitais:
* Pressao Arlerial Sistolica (PAS);

» Pressao Arterial Diastélica (PAD);

» Temperatura corporal;

* Frequéncia cardiaca;

* Frequéncia respirataria;

« Saturagao de oxigénio; 5
» Glicemia capilar: v | ¥ |
* Dor;

» Observacao em texto livre.

b) Todos os dadas de sinais vilais devem estar associados a uma unidade de medida (por exemplo,
mmHg para PAS e PAD).

ECF.07.08 | Registro de medidas a) O S-RES deve permilir o registrc minimamente das seguintes medidas antropométricas:
antropométricas » Peso;
* Altura;

» Indice de Massa Corporal (IMC). calculado de forma automatica pelo sistema:
= Superficie caorporea, calculada de forma automatica pelo sistema;

* Circunferéncia abdominal, g
+ Circunferéncia cefalica; v | v
» Observacao em texto livre,

b) Todas as medidas antropométricas devem estar associados a uma unidade de medida (por exemplo,
kg para peso).

ECF.07.10 | Apresentagdo tabular de | a) O S-RES deve permitir que os sinais vitais e medidas antropométricas coletados em séries temporais

séries temporais de sejam exibidos de forma tabular, sem quebra de layout, ordenados cronolegicamente. Par exemplo,
sinais vitais e medidas apresentacéo de uma tabela com os valores de pressao arterial coletados periodicamente ou ainda
antropométricas apresentacdo de uma tabela com os valores de peso medidos periodicamente para um paciente. 7 [

b) Para fins de comparacéo entre os multiplos valores registrados, caso haja valores coletados em
diferentes unidades de medida, o 5-RES deve converter os valores para uma mesma unidade.
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ECF.07.11 | Apreseniacao grafica de | a) O S-RES deve permitir que os sinais vitais @ medidas antropométricas coletados em séries tempaorais

series temperais de sejam exibidos de forma grafica, sem guebra de layout, ordenados cronologicamente. Por exemplo,

sinais vitais € medidas | apresentacao de um grafico de linhas dos valores de pressac arterial coletados periodicamente ou

antropometricas ainda grafico de linhas dos de peso medidos periodicamente para um paciente. e

b} Para fins de comparacao entre os mltiplos valores registrados, caso haja valores coletados em
diferentes unidades de medida, o S-RES deve converter os valores para uma mesma unidade.

ECF.07.12 | Dados da anamnese O S5-RES deve permitir o registro de anamnese do paciente atendendo & plenitude daos dados clinicos,
permilindo o registro de minimamente os sequintes dados:

» Queixa do paciente/motivo da consulta;

* Histdria da doenga atual;

» Histérico familiar e pessoal, v | v [
+ Exame fisico,

* Hipdtese diagndstica;
* Planc terapéutico.

ECF.07.13 | Dados da anamnese | O S-RES deve permitir que os dados de anamnese sejam estruturados de acordo com a metoedologia Ty
conforme SOAP SOAP (Subjetivo, Objetivo, Avaliagao e Plano). v | v

ECF.07.14 | Registro de gqueixas a) 0 S-RES deve permilir o registre de queixas do pacienta/melivos da consulla de forma estruturada a | |
ulilizando CIAPZ partir de uma lista baseada em uma ou mais classificagGes ou terminologias padrao.

b} O 8-RES deve permilir minimamente o uso da Classificagéo Internacional de Assisténcia Primaria
(CIAP) em sua versdo mais recente.
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ECF.07.15 | Registro estruturado de | a) O S-RES deve permitir o regisiro de um ou mais diagndsticos e hipdleses diagndsticas de forma
diagnasticos eslruturada a partir de uma lista previamenle cadastrada ou importada (CID10, por exemplo).
b} O sistema deve permitir a indicagéo se o diagndslice & suspeilo ou confirmado. O S-RES deve ainda
permilir atualizar o eslado do diagndstico (de suspeito para confirmadao, por exemplo).
v v |

¢) O sistema deve permitir indicar se o diagnoéstico é principal ou secundarno.

d) Q sistema deve permitir indicar o eslado atual do diagnadstico {ativo ou inative). O S-RES deve ainda
permilir atualizar o eslado do diagndstico (de ativo para inativo, por exemplo).

ECF.07.17 | Registro de diagnosticos | a) O S-RES deve permilir ¢ registro de diagnosticos e hipdteses diagndslicas de forma estruturada a
com base em mais de partir de uma lista baseada em uma ou mais classificacdes ou terminologias padrao.

uma lerminologia
b) O 5-RES deve permitir minimamente o uso da Classificagdo Internacional de Doengas (CID) em sua v v 1*1'
versao mais recente exigida pela legislagao e Classificagao Internacional de Assisténcia Primaria
(CIAF) em sua versdo mais recents.
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ECF.07.18 | Estrutura da lista de a) O S-RES deve permitir o registre de problemas para o paciente de forma estruturada.
problemas

b} Para cada problema acrescentado a lista, o S-RES deve permitir o registro e atualizacao de
minimamente os seguintes dados:

* Indicar se o problema & agudo ou crénico, quando aplicavel,

* Indicagao do estado atual do problema (ativo ou inative);

¢ Indicagao se o problema & principal ou secundario, quando aplicavel;

* Indicagao do estado de confirmagio do problema (confirmado ou suspeito);

+ Data de inicio do problema, permitinde a indicagao de datas incompletas (por exemplo, apenas o ano
ou ainda apenas o més e ano).

d) Ao alterar o slatus de um determinado problema para ativo ou inalivo, o S-RES deve permilir o v |
registro de minimamente os seguintes dados;

+ Data de alteracio do estada do problema, permitindo a indicagdo de datas incompletas (por exemple,
apenas o ano ou ainda apenas o més e anc);

* Observagio em texto livre.

e) Toda atualizagio de um problema (por exemple, indicagéo de que o problema passou de ativo para
inative), deve ficar registrada em um historico de alteraghes, indicando data/hora da atualizagdo e
respectivo profissional responsavel,

ECF.07.19 | Diagnosticos na listade | a) O S-RES deve permitir o registro de diagndsticos de forma estruturada na lista de problemas da
prablemas paciente.

b} O S-RES deve permitir a busca e selegio de um diagndstico a parlir de uma lista previamente
cadastrada ou importada (CID, por exemplo).

ECF.07.20 | Insercéo automdlica de | a) Para loda alergia ou intolerancia registrada, o S-RES deve aulomaticamenle acrescenta-la na lista de

alergias e intolerancias | problemas do paciente.

na lista de problemas 7
b} O sistema deve permitir parametrizar a opgao de acréscimo automatico de alergias e infolerancias na :

lista de problemas do paciente.
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ECF.07.21 | Lisla personalizada de | a) O S-RES deve permitir o cadastro e manutengao de uma lista especifica/personalizada de
problemas problemas.
b} Tal cadastro deve permilir a indicagao de problemas de forma manual (cadasiro item a item) ou ainda o

por meio da importacio de uma tabela,

¢) Durante o registro na lista de problemas, o S-RES deve permilir a selegao de um item constante na
lista personalizada.

ECF.07.22 | Evolugao médica O B-RES deve permitir o registro de evolugdo médica. > . i _ 7
ECF.07.23 | Texto padrio para ' a) O S-RES deve permitir a criac@o de um ou mais textos padrées para evolugdes médicas, permitindo
evolugbes medicas indicar ainda um titulo para cada texto padrao.
v | W

b) O 5-RES deve permitir que o profissional selecione um texto padrao especifico como base para uma
evolucao, permitindo ainda a edigdo do texto.

ECF.07.25 | Registra de atestado O 5-RES deve permitir a emissdo de atestados para pacientes.

v | ¥
ECF.07.26 | Atestado baseado em O S-RES deve permitir a criagdo de modelos para atestado incluindo automaticamente no documento
modelos minimamente os seguintes dados;
* |dentificagdo do paciente (minimamente nome e CPF);
« ldentificacdao da instituicio (minimamente CNES, enderego e name, quando aplicavel); v

* Identificacfo do profissional { minimamente nome e registro no conselho de classe prefissional, 6rgéo
emissor e UF);
+ Data/hora da emissgo.

Pagina: 24/80



bl S\ Requisitos para Certificag8c de S-RES > Telessaude > Teleconsulta

S .

W, Versao 5.2
D Titula Requisito 1 Estggla .
ECF.07.27 | Solicitacdo de a) O 5-RES deve permilir a solicitacAo de encaminhamentos para pacientes.

gncaminhamentos
b} O S-RES deve oferecer minimaments os seguinies campos ne formulario de encaminhamento.
- Nome completo do paciente;

 Especialidade médica ou categoria profissional, )
» Campo texto livre para descricdo e motivo do encaminhameanto; v v IR0
* Noeme complelo do profissional responsavel; i
» Conselho profissional e respectivo numero de registre e Unidade Federativa do solicitante;
- Endereco da instituigao;

» Espago para assinatura do profissional responsavel.

ECF.07.32 | Registro de dbito 0 S-RES deve permilir o registro do dbilo do paciente com campos para indicacao de data e causa de
dbito, permilindo o regisiro do CID associado e nimero da declaragao de dbito.
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ECF.07.35 | Criacdo de formularios | a) O S-RES deve permitir a parametrizacdo de diferentes formuldrios como modelos para registro de
perscnalizados dados clinicos (formularios dinamicos).

b} Para cada formulario criado, o sistema deve permitir 2 especificagéo de minimamente:

* NomelTilulo do documenlo clinico;

* Indicacao se o documento contém dados sensiveis;

« Campos do fermulario, indicando, para cada campo, seu tipo de dado (lexto, lista de selegao
estruturada, multipla escolha, campo numérico vinculado & uma unidade de medida, stc.);

* Vinculo de um determinado campo estruturado a um dominio especifico parametrizavel (por exemplo,
lista de selecao);

* Vinculo de um determinade campo estruturado a uma labela ou terminologia previamente cadastrada
(por exemplo, campo para indicagao de um dizgnostice com base no CID, campo para indicagao de
medicamentos de uso continuo com base na tabela de medicamentos cadastrada, stc.);

* Vinculo de um determinado campo estruturada a uma unidade de medida especifica (por exempla,
press&o arterial vinculada a unidade mmHgy;

* Obrigatoriedade dos campos, ou sgja, quais campaos terdo preenchimento obrigatario.

¢) O sistema deve permitir o controle de versao do formulario criado, de forma que gualquer alteracéo
apds a finalizagdo da criagic do mesmo, uma nova verso seja gerada.

d) O modeloc doecumento clinico criada devera estar disponivel para registro de dados no prontuario do
paciente e deve estar aderente a todas as regras e estrutura exigidas para documentagao clinica
(controle de alteracéo e inativag&o, controle de status em aberto ou fechado, possibilidade de
assinatura digital, etc.).

ECF.07 38 | Anexos de documentos | a) O 5-RES deve oferecer uma area para inclusaoc de documentos anexos ao prontuario do paciente,
a0 prontuario com suporte minimo aos formatos PDF, TIFF e JPG (por exemplo, PDF de um resuliado de exame
realizado externamente, documento assinade pelo paciente e digitalizado, etc.).

b} Ao efetuar o upload do arquivo, o S-RES deve permilir a indicagao do lipo (laudo, prasericdo, elc.), 7
titulo & data de referéncia do documento (por exemplo, data em que o laudo foi liberado). bt

c) O 5-RES deve permitir o acesso do documento anexado, permitindo que o arquivo seja baixado efou
visualizado diretamente no sistema.
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ECF.07.52 | Registro da a) O S-RES deve permilir o registrc de medicamentos em uso pelo paciente (por exemplo,

medicamentos em uso medicamentos que o paciente estava fazendo uso antes da sua admissao, medicamentos de uso
continuo, etc.).

b} O 5-RES deve permilir gue o usuario busgue por nome, a parlir de uma lista de selec@o, os
medicamentos que serdo incluidos no registro. Tal lista de selegao deve carregar uma lista de
medicamentos cadastrada previamente.

¢} Q S-RES deve permitir o registro de medicamentos em uso nao padronizados (n&o existentes na lista
de medicamentos cadastrada previamente), oferecendo um campo de texto livre para indicacao do -
nome do medicamanto. v [ v

d) Para cada medicamento, o S-RES deve permitir regisirar:

» Nome do medicamento;

* Dala de inicio (permitindo data incompleta, por exemplo, apenas o ano);
* Dose;

» Frequéncia;

» Forma farmacéutica (comprimido, capsula, ampola, etc.);

» Via de administragda;

» Observagéo em texto livre,

ECF.10 - Prescrigédo Eletronica

ECF.10.01 | Emissfo de receita ndn | O 5-RES deve possuir uma funcionalidade para elaboragan de receita de forma ndo estruturada (texto
estruturada livre), de forma a permitir a prescricdo de principios ativos e medicamentos que nao serdo dispensados v o W
el/ou administrados na instituigdo.

ECF.10.02 | Texto padrdo para a) O 5-RES deve permitir a criagao de um ou mais textos padries para receitas, permitindo indicar
receita ainda um titulo para cada texto padréo.

b) O S-RES deve permitir que o profissional selecione um texto padrdo especifico come base para uma
receita, permitindo ainda a edigdo do texto.
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ECF.10.03

Titulo

Emissao de receita
estruturada

Requisito

a) O 5-RES deve possuir uma funcionalidade para elaboracdo de receita de forma estruturada, de
forma a permitir a prescricao de principios ativos e medicamentos que nao serao dispensados efou
administrados na instituicao.

b} O 5-RES deve permilir que o usuario busgue por nome, a parlir de uma lista de selec@o, os
principios ativos e/ou medicamentos que serlo prascritos. Tal lista de selagao deve carregar a lista de
principios ativos ef/ou medicamentos cadastrada previamente.

c) O S-RES deve permitir a prescrigao de principios ativos e/fou medicamentos que nao estejam
cadastrados ou padronizados pela instituicgo (por exemplo, medicamentos manipulados nao
disponiveis na instituicino).

d) Para cada principio ative e/ou medicamento prescrito, o S-RES deve permilir a indicagao estruturada
de minimamente as seguintes informagtes:

« Nome do principio ativo/medicamento;

* Forma farmacéutica (por exemplo, comprimido, ampela, etc.);
* Dose e respectiva unidade de medida;

* Frequéncia (8 em B haras, por exemplo);

= Inicio do tratamento;

* Duragdo do lratamento (dias de utilizagéo);

* Indicagdo se 0 medicamento sera de uso continuo;

* Via de administragao,

* Prazo de utilizacao;

» Observagdo em texto livre.

1

Estagio
2

3
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ECF.10.04 | Impressao de receila a) A impressao de receitas deve incluir automaticamente as sequintes informagoes:
* Nome complelo do pacientg;
* Neme complelo do profissional responsavel,
* Conselho profissional e respectivo nimero de registro e Unidade Federativa do prescritor;
* Local de atendimento e respectivo CNES;
* Endereco completo da instituigao;
« Numero de telefone para contato com a instituigac;
» Data/hora da emissdo prescricao;
» Espago para assinatura e carimbo do profissional responsavel. = i o
b} Para impressao de receitas de controle especial, o 5-RES dave ainda incluir as seguintes
informagoes:
* Enderego completo do pacients.
b) Para impressao de receitas de antimicrobianecs, o 5-RES deve ainda incluir as seguinles
informagdes:
» |dade do paciente;
» Sexo do paciente,
ECF.10.07 | Usabilidade da lista de | a) A lisia de selegio de medicamentos apraseniada durante a prescrigao deve apresentar suas
selecdn de respectivas linhas de forma que a dislingao entre as mesmas eslaja avidenle (por exemplo, alternar as
medicamentos cores entre as linhas da lista, incluir um lrago separador com espagamento entre as linhas. elc.). o
( ¥
b) O 8-RES deve destacar uma linha da lisla de selegao de medicamentos quande o cursor do mouse
asliver sobre ela e/ou Ao clicar na linha (por exemplo. mudando a cor da linha para um tom mais
_ escuro).
ECF.10.10 | Medicamentos favorilos | a) O S-RES deve permilir que um usudrio indique um ou mais medicamenios como favoritos.
b) A lista de medicamentos favoritos deve ser personalizada por usuario, de forma que diferentes
profissionais possam ter diferentes itens como favaritos. i
c) O S-RES deve permilir que o usudrio acesse sua lista de medicamentos favarilos & utilize um ou
mais deles para registro de uma prescrigao.
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ECF.10.19 | Solicitacdo de exames e | a) O S-RES deve possuir uma funcionalidade para elaboracdo de pedidos de exames e procedimento

procedimentos para o paciente.
v | v [
b} O S-RES deve cferecer minimamente um campo de texto livre.
ECF.10.20 | Solicitacdo estruturada | a) O S-RES deve possuir uma funcionalidade para prescricdo estrulurada de exames e procedimentos,
de exames a
procedimentos b) O 5-RES deve permilir que o usuario busgue por nome, a parlir de uma lista de selecao, 0s exames
ou procedimentos que serdo prescritos. Tal lista de selegao deve carregar uma lista de exames €
procedimentos cadastrada previamente.
¢) Para cada item solicitado, o S-RES deve permilir a indicacao estruturada de minimamente as vl
seguintes informagoes: '
* Nome do exame ou procedimento;
» Cadigo da tabela de referéncia (SIGTAP ou TUSS, por exemplo);
» Carater do atendimento (urgéncia ou eletivo);
* Obsarvagio em texto livre.
ECF.10.21 | Usabilidade da listade | a) A lista de selegdo de exames e procedimentos apresentada durante a solicitagio desses itens deve
selegao de exames e apresentar suas respectivas linhas de forma gue a distingdo entre as mesmas esteja evidente (per
procedimentos exemplo, alterar as cores entre as linhas da lista. incluir um trago separador com espagamente entre
as linhas, etc.). 7 g
h) O 5-RES deve destacar uma linha da lista de selegéo de exames e procedimentos quando o cursor
do mouse estiver sobre ela e/ou ao clicar na linha (por exemplo, mudando a cor da linha para um tom
mais escuro),
ECF.13 - Gerenciameanto de Solicitagoes e Resultados de Exames e Procedimentos
ECF.13.01 | Consulta de exames e O S-RES deve permitir & consulta de exames e procedimentos previamente solicitados para um
procedimentos determinado paciente, permitindo o uso de filtra para o status dos exames (exames |4 realizados ou )
solicitados exames pendentes, por exemplo). v I
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ECF.13.02 | Entrada de resultados a) O S-RES deve permilir o registro de resultados de exames ndo solicitados previamente no 5-RES,
de exames nao de forma que naoc seja necessario haver uma solicitaggo registrada previamente no sistema para que o
vinculados a uma resultado do exame possa ser documentado.

solicitagao no sistema
b) O S-RES deve permilir indicar minimamente os seguintes dados:
* Mome do exame realizado (ndo necessario quando o resultado esliver vinculado & uma solicitacdo v s gg
previamenle registrada no S-RES); 1
» Data da realizagdo do exame;

» Campo para indicag&o do resultado, conclusao ou parecer diagnostico.
» Anexo de um ou mais arquivos (por exemplo, laudo em PDF).

ECF.13.03 | Entrada de resultados a) O S-RES deve permilir o registro de resullados de exames solicilados previamente no 5-RES de
de exames vinculados & | forma que tal resultado fique vinculado & respectiva solicitagao.
uma solicitagao no
sistema b} Ao finalizar o registro do resultadao, o stalus do exame saolicitado devera ser alterado
automaticamente para 'realizado’ (ou equivalente).

c) O 8-RES deve permilir a visualizago do hisldrico de alleraces do status do exame, tanto em tela
quanto impressao, exibindo o registro de lempo dessa mudanga, status anterior e posterior a mudanca
& responsavel pela mudanga de status (quanda houver).

d) O 5-RES deve permilir indicar minimamente os seguinies dados: v B
* Dala da realizacdo do exame;

+ Campo para indicagio do resullado, conclusao ou parecer diagnostico (este campo pode ser utilizado
para a entrada dos resultados de analitos);

* Anexo de um ou mais arquivos (por exemplo, laudo em PDF).

Nola: A entrada de exames com mais de um analilo (hemograma, por exemplo) pode ser realizada em
um unico campo texto (campo para indicagdo do resultado, conclusao ou parecer diagnostico).
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ECF.14 - Apoio a Decisdo Clinica

ECF.14.01 | Resfricao enire sexoe | a) O S-RES deve permitir a criacao de regras por meio da aplicagao gue eslabelegam restricoes enfre

examesiprocedimentos | sexo e exame/procedimento (por exemplo, exame ultrassonogralico de prostata aplicavel apenas para o

sexo masculing).
b) O 5-RES deve permitir parametrizar se os exames/procedimentos que infringem a regra serao ou
nac omitidos ao profissional no momento da sclicilagao de exames/procedimentos.
c) Caso seja parametrizado para ndo omilir os exames/procedimantos, o S-RES deve permilir a v | v
paramelrizagao da agac a ser lomada no momento em gue uma restrigao e identificada. O S-RES deve
permitir parametrizar minimamente as seguintes agdes!
* Apenas notificagao;
» Notificag8o seqguida de justificativa para conlinuidade do registro;
* Motificacdo e blogueio da continuidade do registro.

ECF.14.02 | Restrigao entre sexoe | a) O S-RES deve permitir a criagdo de regras por meio da aplicagdo que estabelegam restrigdes entre

diagnaslico sexo e diagnastico (per exemplo, neoplasia maligna da prostata aplicavel apenas para o sexo
masculino).
b} O S-RES deve permitir parametrizar se os diagndsticas que infringem & regra serdo ou nac omitidos
ao profissional ne momento da busca e selegfio de um diagndstico.
v | ¥

c) Caso seja parametrizado para ndo omilir os diagndstices, o S-RES deve permitir a parametrizacio da '
agao a ser tomada no momento em que uma restricdo & identificada. O S-RES deve permitir
parametrizar minimamente as seguintes acdes;
- Apenas notificagio,
» Notificagao seguida de justificativa para continuidade do registro;
* MNotificag@o e blogueio da continuidade do registro.
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ECF.14.03 | Resfrigio entre faixa a) O S-RES deve permilir a criagio de regras par meio da aplicacio que estabelegam resiricdes entre
glaria e faixa etara do paciente e exame/procedimento.
exames/procedimantos

b} O S-RES deve permitir parametrizar se os exames/procedimentos que infringem a regra seréo ou
ndo omitidos ao profissional no momento da sclicitagdo de exames/procedimentos,

¢) Caso seja parametrizado para nao omilir os exames/procedimentos, o S-RES deve permilir a v
parametrizacdo da acdc a ser tomada no momento em que uma dessas restrigtes é identificada. O 5- i
RES deve permitir parametrizar minimamente as seguintes agoes:

» Apenas nolificacao;

* Motificagio seguida de justificativa para continuidade do registro;

* Nolificag@o e blogueio da continuidade do registro.

ECF.14.04 | Paramelrizacao de agao | a) O S-RES deve possuir uma funcionalidade administrativa que permita parametrizar a acao a ser
a ser fomada para tomada no memento em que uma regra de alergiafintoleréncia é disparada na prescricao de
alertas de alergia medicameantos.

b) O 5-RES deve permitir parametrizar minimamente as seguintes agdes:
* Apenas notificacao, ﬂg
» Notificagao seguida de justificaliva para conlinuidade do registro; :
* Notificacdo e blogueio da continuidade do registro.

c) O 5-RES deve permitir parametrizar diferentes agoes para diferentes severidades (por exemplo,
paramelrizar que alergias e intolerancias de baixa severidade devem disparar a acao de apenas
notificagdo).
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ECF.14.05 | Alerta de alergia na a) Durante o registro de uma prescrigio de medicamentos, o S-RES deve verificar a existéncia de
prescrigao eletrénica alergia ou intolerancia a um dos principios ativos existentes nos medicamentos prescritos.
b} A verificagao de alergia/intolerancia deve considerar os principios ativos & néo o nome do
medicamento, uma vez que um medicamento pode ter mais de um principio ative (por exemplo,
paciente & alérgico a dipirona e um buscopan composto esta sendo prescrita).

v | v
¢) Caso seja verificada a existéncia de alergiafintclerancia, o S-RES devera emitir uma mensagem '
conforme parametrizagao da agao a ser tomada. quando aplicével, informando sobre a existéncia da
alergiafintolerancia.

d) A mensagem emitida deve indicar minimamente a classificacéo (alergia ou inlolerancia), substancia
prescrita a qual o paciente é alérgico/intolerante, severidade e reagao sofrida pelo paciente.
ECF.14.07 | Paramelrizacao de Condigao: S-RES nao oferece alertas de interagdo medicamentosa nativamente por meio do uso de

regras para inleragac urma base de dados de conhecimento clinico.

medicamentosa
a) O 5-RES deve permitir a criagdo de regras por meio da aplicagio que estabelecam restricbes entre
dois principios ativos, ou seja, interagao medicamentosa (por exemplo, omeprazol x diazepam).
b} O S-RES deve permilir a indicagio da severidade da reagdo (baixa, moderada ou severa, por
exemplo).
c) O 5-RES deve permitir a parametrizacdo da agac a ser tomada no momento em que uma dessas ,f
restrigoes g infringida durante uma prescricao de medicamenios. O S-RES deve permilir parametrizar -
minimamente as sequintes agdes:
» Apenas notificacao;
* Nolificagao seguida de justificativa para conlinuidade do registro;
* Notificag8o e bloqueio da continuidade do registro.
d) O S-RES deve permilir a inativagdo de uma delerminada regra sem que tal inativagdo implique na
exclusdo da mesma.
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ECF.14.08 | Alerta de interagio a) Durante o registro de uma prescricio de medicamentos, o S-RES deve verificar a existéncia de
medicamentosa na interagao medicamentosa entre os principios ativos existentes nos medicamentos prescritos.
prescricdo eletrénica
b} Tal verificacao deve considerar os principios ativos 2 ndc o nome do medicamento, uma vez que um
medicamento pode ter mais de umn principio ativo,
¢) Caso uma regra seja disparada, o S-RES devera emitir uma mensagem conforme parametrizagao da i
acao a ser tomada.
d) A mensagem emitida deve indicar minimamente os principios ativos que interagem e respectiva
severidade.
ECF.14.12 | Alertas de duplicidade | a) Durante a prescricdo de medicamentos, o S-RES deve verificar se lal prescrigao ira gerar uma
de medicameantos na duplicidade {por exemplo, um medicamento ji prescrilo para o paciente na mesma prescricio de
prescrigac eletrénica internag&o ou no mesmo atendimento ambulatorial).
b) Tal verificagao deve considerar os principios ativos e nac o nome do medicamento, uma vez que um
medicameanto pode ler mais de um principia ativo,
¢) O S-RES deve permitir a paramelrizacgo da agac a ser tomada no momento em gue uma dessas ﬁ
restrighes & infringida durante uma prescricido de medicamantos. O S-RES dave permitir parametrizar
minimamente as seguintes agdes:
» Apenas notificacao;
* Nolificacdo seguida de justificativa para conlinuidade do registro;
* Nolificagéo e blogueio da continuidade do registro.
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ECF.14.13 | Alertas de duplicidade a) Durante a solicilacao de exames e procedimentos, o 3-RES deve verificar se tal solicitagac iré gerar
de solicitagoes de uma duplicidade (por exemplo, hemograma solicitado duas vezes).
gxames
procedimentos b} O S5-RES deve permitir a paramefrizacao, para cada exame/procedimenio, do periodo de tempo em

que uma nova solicitagdo sera considerada como duplicidade (por exemplo, um determinado exame
nao deve ser solicitado mais de uma vez em um intervalo de lempo menaor que 30 dias).

¢) 'O S-RES deve permitir a parametrizacao da acao a ser tomada no momento em que uma dessas v
restrigoes & infringida durante uma prescrigao de medicamenlos e exames/procedimentos. O 5-RES
deve permitir parametrizar minimamente as seguintes agbes:

» Apenas notificacao;

* Nolificacao seguida de justificativa para continuidade do registro;

* Notificagao e blogueio da continuidade do registro.

ECF.14.14 | Parametrizacio de Condigac: S-RES nao farnece nativamente uma base de conhecimento clinico integrada para emisséo
restricdes entre de alertas de restricdes entre diagnésticos e medicamentos,
diagnosticos e
medicamentos a) O 5-RES deve permitir a criagdo de regras por meio da aplicagdo que estabelecam restrigées entre

diagnosticos e principios ativos (por exemplo, paciente foi diagnosticado com dengue e, porfanto, ndo &
recomendado o uso de aspiring).

b) O S-RES deve permitir a parametrizagao da agao a ser tomada no momento em gue uma dessas |
restrigbes & identificada. O S-RES deve permitir parametrizar minimamente as seguintes agbes: v
» Apenas notificagao; :
* Notificagéo seguida de justificativa para continuidade do registro;
* Notificagdo e blogueio da continuidade do registro.

¢) O 5-RES deve permitir a inativagdo de uma determinada regra sem que tal inativacio implique na
exclusao da mesma.
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ECF.14.15 | Alerta de restricties a) Durante o registro de uma prescricio de medicamentos, o S-RES deve verificar a existéncia de
entre diagnoslicos e restrigoes entre os principios alivos existentes nos medicamentos prescritos e os diagnosticos
medicamentos na atualmente ativos registrados para o paciente.

prescrigao eletrénica
b) Tal verificacdo deve considerar os principios ativos e ndc o nome do medicamento, uma vez que um
medicamento pode ter mais de um princlpio ativo.

¢) Caso uma regra de diagnostico x medicamento seja disparada, o S-RES devera emitir uma
mensagem conforme parametrizagao da agao a ser tomada.

d) A mensagem emitida deve explicitar o principio ative e diagndstico que infringem a regra.

ECF.14.31 | Prescricio a) O 5-RES deve permitir o cadastro de prescrigbes padrées/protocolos de forma que seja possivel

padrao/protocolo indicar um nome identificador para a prescrigao padrao € os itens da prescrigac. For exemplo,
prescngan padrao para pacientes hipertensos e diabéticos", "prescricio padrdo para realizag8o de

check-up", "prescricao padrdo para sepse”, "prescricéo padrao para admissao na UTI", etc.

b) O S-RES deve permitir incluir na prescricdo padriao minimamente madicamentos e exames.

¢) O 5-RES deve permitir o registro de histérico de alteracbes de prescricio padrdo, de forma que, _
qualquer alteragao em uma prescricac padrao, gere uma nova versao. v

d) O S5-RES deve permitir a ativacao e inativacao de prescrigoes padrao.
&) As funcionalidades de prescrigdo eletronica e receita devem permitir a busca e selegfio de uma

prescricdo padrao. Apds selecionar a prescrigéio padrao desejada, o 5-RES devera permilir que o
usuario possa modificar, acrescentar ou remover itens.
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ECF.14.32 | Limites de valores para | a) O S-RES deve permitir a parametrizacdo de limites inferior e superior para dados de sinais vitais e
sinais vitais e medidas medidas antropométricas.

antropométricas
b} A paramelrizagao dos limites devera ainda permitir a indicacao de um contexio clinico ao qual a regra
devera ser aplicada durante a entrada de dados de sinais vitais & medidas anlropcmétricas por um
profissional. Tal contexto clinico deve ser estabelecido minimamente pela indicagao de sexao
(masculino, feminino cu ambos) e faixa etaria (entre 20 e 40 anos, por exemplo) do paciente.

¢} Os valores para cada parémetro deverdo eslar vinculados a pelo menos uma unidade de medida
(mmHg para pressao arterial, por exemplo), quando aplicavel, a qual devera ser exibida,

d) O 5-RES deve permilir a paramelrizagdo da escolha da acao a ser lomada caso um valor inserido

pelo usuario estiver fora do intervalo previamente definido. O S-RES deve permitir gue minimamente as
seguintes acdes possam ser tomadas: "apenas natificacédo” e "notificacio e blogqueic de continuidade do
registro”. f_

&) Se um limite estabelecido for infringido durante a enlrada de dados, o 5-RES devera nolificar o
usuario confarme parametrizacéo da acfo a ser tomada.

iy Os parametros de validacho e seus respectivos valores e unidades de medidas dever@o estar
armazenados em banco de dados (vide requisito ESTR.02.11).

Mota: Para a indicac&o de faixa etaria na criagao dos limites, & aceitdvel que cada regra permita a
indicagéc apenas de uma operagéo logica seguida de um valor para idade (por exemplo, idade = 20
anos). Dessa forma, para estabelecer uma regra aplicada a faixa etaria de 20 a 40 anos, seria
necessario criar duas regras com s mesmos parametros, alterando apenas a operagdo logica e idade
{uma regra para =20 anos e outra para <40 anos).
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ECF.14.35 | Acesso a bases de a) O S-RES deve permitir o acesso 4 uma ou mais bases de conhecimento para fornecimento de
conhecimento clinico mecanismos de apoio & decisao clinica.

b} Tal acesso deve oferecer minimamente os seguintes recursos durante a realizaco de uma
prescricdo eletrénica:

* Interacdo medicamenlosa;

* Dose maxima e minima; v
» Dose maxima por periodo de tempo; '
* Medicamento x diagnastico.

MNotas: Sugere-se que a inlegracdo com bases de conhecimento seja realizada utilizande-se um padrac
reconhecido. tal como o HLT Infobutton.

ECF.15 - Notas e Comunicacéo

ECF.15.01 | Registro de notas a) O 5-RES deve possuir uma funcionalidade para o registro de notas (anotacées, lembretes,
vinculadas a um observacbes, etc.) para o profissional de salde vinculados a um paciente especifico. Dessa forma, a
paciente nota devera eslar disponivel para visualizagao no prontuaric do paciente. v

b) O S-RES devera permitir que o profissional possa "resolver” ou "inativar”" uma determinada nota.

ECF.15.02 | Regisiro de notas para ¢
profissional a) O 5-RES deve possuir uma funcionalidade especifica para o registro de notas (anctagdes, lembretes,
observaciies, eilc.) para o profissional de saude. Dessa forma, tal nota devera estar disponivel para _
visualizacio pelo profissional sem vinculo 2 um prontudrio. 'ﬁ

b) O 5-RES devera permitir que o profissional possa "resolver” ou "inativar' uma determinada nota.
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ECF.16 - Ciclo de Vida de Registros Clinicos

ECF.16.01 | Controle do status de Condicac: S-RES permite a existéncia de registros de dados clinicos ou atendimentos nao
registros em aberlo finalizados/definilivos (registros em abertao).

a) Todo registro clinico em aberto deve permitir que o profissional o retome e continue com a entrada
de dados, permitindo a finalizagao/liberacac do documento.

b} O S-RES deve exibir claramente (por exemplo, ulilizando lexto, cores e simbolos) e status de um
determinado registro, indicando se o mesmo encontra-se em aberto (n3o finalizado) ou completado (ja
finalizadc e liberado).

¢) 0 5-RES nao deve permilir que outros profissionais que nao o préprio autor possam visualizar um
registro em aberto,

d) Casc um determinado profissional deixe um registro em aberto, o 5-RES deve notifica-lo no
momento em que o mesmo sair da tela em que o registro esta sendo apresentado. mesmo em caso de .
logoff ou fechamento da aplicagao. v | v [

&) Apds o login por um profissional de sadde, o S-RES dave apresentar uma lista com todos os
registros em aberio existentes no sistema e que séo de responsabilidade desse profissional,
possibilitando a abertura do documenta a partir da lista apresentada. O sistema deve ainda permitir o
acesso a essa lista por vonlade do profissional a qualguer momenlo.

i O 8-RES deve registrar e exibir lanlo a datathora de aberlura do registro quanto a data/hora de
finalizacao/liberagao do mesmo.

MNota: Consideram-se coma née finalizados ou em aberto os registros que foram salvos pelo profissional
em um prontuaric mas ainda nao foram concluidos ou liberados pelo mesmo, permiltindo a continuidade
da entrada de dados no registra em outro momento.
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ECF.16.02 | Registro em aberto O S-RES deve permitir gue um profissional possa salvar um determinado registro clinico, sem que isso

impligue na suz liberagéo (documentos em aberlo).

MNota: Consideram-se come nao finalizados ou em aberto os registros que foram salvos pelo profissional v
em um prantudric mas ainda ndo foram concluidos ou liberados pelo masmo, permilindo a conlinuidade
da entrada de dados no registro em outro momento.

ECF.17 - Estrutura, Metadados e Qualidade de Registros Clinicos

ECF.17.01 | ldentificagéo do Tado registro realizado no 5-RES deve identificar univocamente:
profissional responsavel |+ O paciente ao qual o episddic/evento se refare.
pelo episddio/evento * O profissional de saude responsavel pelo regisiro, quando aplicavel. #: ¥ ¥

» ldentificag@o da instituicdo de salde, quando aplicavel.

ECF.17.02 | Registro de tempo do 0O S-RES deve registrar automaticamenle a datafhora da entrada de qualquer registro no sistema. 1
armazenamenta do v 7 I
evento no 3-RES
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ECF.17.03 | Registra de tempo da a) O S-RES deve permilir o registro de eventos de forma refroativa de forma que o profissional possa
ocorréncia do evenlo indicar a data’hora em gue o evento de falc ocorreu (por exemplo, registro de uma consulta ocorrida em
momento de falha no fornecimento de energia elétrica & unidade prestadora de servigos).

b} Todo registro de dados clinicos no prontuério do paciente deve oferecer uma opcao para registro
retroativo. Ao acionar tal opgdo, um campo editdvel para entrada de data‘hora do evento deve ser
oferecido.

¢} Para lodo registro retroativo, o S-RES deve exigir a entrada de uma juslificativa pelo usuario.

d) O registro de tempo do eventa deve ser validado para impedir que seja registrada uma data/hora
superior a atual. v 7 I

e) Casc o evento ndo seja registrado de forma refrcativa, o S-RES devera considerar que a data/hora
de ccorréncia do evento € a mesma do regislre do evento no sistema.

f) Para eventos registrados retroativamente, o S-RES deve sinalizar de forma deslacada que o mesmo
foi registrado a posteriori (com o texto 'registro retroativo”, por exempla), indicando a data/hora de
ocorréncia do evento e data‘hara de seu registro no 5-RES, tanto na exibico em tela quanto na
impressao do prontuario,

Nota: Opcionalmente, o S-RES pode oferecer uma funcionalidade que permita habilitar e desabilitar a
permissao e realizar registros retroativos.

ECF.17.04 | Cronolegia de eventes | O S-RES deve assegurar a cronclogia dos eventos e informacgdes. de forma gue os registros sejam
apresentados, tanto em tela quanto em impressao, ordenados cronologicamente de acordo com a data v v |
de ocorréncia evento.
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ECF.17.05 | Validagao de a) O 5-RES deve realizar a validagdo de cronologia de dados ou informagdes que possuam registro de

consisténcia cronologica | tempo dependentes entre si. Devemn ser validados minimamente os seguintes cenarios, quando
aplicavel:
- A data’hora de langamento de um resullade de exame nac deve ser anterior a data/hora de sclicitacac
do mesmo;
» A data’hora de administracao de um medicamento ndo deve ser anterior a data‘hora da prescricdo, o 7 7
« A data/hora de obilo de um paciente nao deve ser anterior 2 data/hora de seu nascimento;
A data/hora de um evento clinico nac deve ser anterior a datafhora da abertura do atendimento.
b) Quando aplicavel, essa validagao deve ser realizada com base na data de ocorréncia do evento e
ndo na data do registro da informacdo no sistema, de forma a considerar a possibilidade de registro de
S . evenlos relroativos. .
ECF.17.06 | Padronizacao de O S-RES deve adotar unidades de medida padran para regrstrn e ambr,:ﬁo de dados numéricos e
unidades de medida guantificaveis. Por exemplo, mmHg para pressao sanguinea e quilogramas para peso corporal. v v |
ECF.17.07 | Regras para unidades a) Todo dado numeérico ou quantificavel associado @ uma unidade de medida deve ser apresentado,
de medida tanto em tela gquanto impress&o, juntamente a sua respectiva unidade.
v | v I
b) A unidade de medida associada a um dado numérico ou guantificavel registrado no S-RES deve ser
gravada no banco de dados & vinculada a este dado.
ECF.17.08 | Uso de diferentes O S-RES deve permitir o uso de diferenles unidades de medida para o registro e exibicdo de
unidades de medida minimamente os seguintas dados:
* Peso [guilograma e grama) v [
+ Altura (metro e centimetro)
' Pressdo sanguinea (mmHg e emHg)
ECF.17.10 | Captura de cddigos | Para todo codigo padronizado registrado no S-RES a partir de classificagbes e terminologias (CID, por -
padronizados exemplo), o S-RES deve registrar em banco de dados de forma estrulurada em atributos especificos
minimamente os seguintes dados: o nome (ou sigla), versaofedicao e idioma do sistema de v v o
classilicagac/codificagao utilizado, seguidos do codigo e termo por extenso originais. Exemplo: CID i
(nome) Edicdo 10 (versdo) Portugués (idioma) AS85.0 (codigo) Febre Amarela Silvestre (termo).
ECF.17.11 | Resclugao de imagens | Ac ser sclicitada a exibigao de uma imagem médica ou cdontologica registrada no RES, o S-RES deve i Tl
para interpretacao ter a opgo de informar o usuario sobre a resolucdc da imagem, ou seja, 2 matriz de pixels/voxeis, o v v | ¥
clinica numero de hits de cores e niimero de quadros (no caso de modo cine).
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ECF.17.12 | Independéncia dos O S-RES deve armazenar parametros, configuracdes, classificacbes, codificacdes ou terminologias em
dados e do codigo do S- | banco de dados e nao internamente as linhas de cedigo da aplicagao (hardcode). Por exemplo, periodo
RES méaximeo de validade de senha; periodo maximo de inatividade para bloqueio de sessao; tabelas de o v [

dominio de campos demograficos (sexo, religido, naturalidade); codificacoes de terminologias externas;
valores limites de variaveis quantitativas para validagBo ou ainda regras de apoio a decisao clinica,

ECF.17.15 | Corretude funcional Durante a auditoria do 5-RES, deve ser possivel executar todos os testes referentes as funcionalidades :
delimitadas pelo escopo da certificagdo sem a ocorréncia de defeitos, erros ou falhas. v A o
ECF.17.16 | Validagao de dados a) O S-RES deve implementar regras de validagao de formato e conteldo de dados estruturados.
estrulurados Deveran ser realizadas minimamente as seguintes validacbes:

* CPF validado de acordo com seu digito verificador,

* CNS validado de acordo com seu digito verificador;

* CNES validado de acordo com o numero de caracteres;

* Registro de tempo (data e hora) validado de acordo com o calendario gregoriano (por exemplo,
31/02/2010 seria uma data invalida). v | v [

b} O 5-RES deve impedir o registro de dados consiatados como invalidos.

Nola: Caso o S-RES receba esses dados a parlir de sistemas exlermnos, os mesmos deverdo ser
igualmenta validados.

ECF.17,17 | Compatibilidade Condicac: Existir uma versdo anterior do mesmo 5-RES j certificada pelo processc SBIS.
retroativa
O Manual do 5-RES deve conler informagdes sobre a compatibilidade de sua arquitetura em relagao a s F
Gltima versio (imediatamente anterior) do S-RES cedificado pelc processe SBIS, de forma que este
possa processar 05 dados registrados em tal versao.,

<

ECF.17.18 | Idioma do 5-RES Todos os dados e Informacbes exibidas e controladas pelo S-RES (por exemplo, rétulos, mensagens
controladas pelo S-RES, titulos de tela, descritivos, menus, etc), tanto em tela guanto em impressoes, v I v
dever@o obrigatoriamente estar no idioma portugués do Brasil,

ECF.A7.18 Mensagens do sistema | Todas as | mansagans ‘sob controle do S-RES devem ser apresaniadas em Imguagam nao técnica ao
usuano, em portugués do Brasil. Mensagens técnicas (sistemas operacionais, banco de dados,
componentes de segurancga, elc) ou em outros idiomas e que possam ser Iratadas pelo S-RES nac
devem ser apresentadas em seu conteldo original.
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ECF.18 - Direitos do Paciente
ECF.18.01 | Modelos para a) O S-RES deve possuir funcionalidade para criar e manter modelos com textc padrao para Termos de |
consentimento livre e Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
esclarecida -
b} O S-RES deve permitir o cadastro de diferentes tipos de modelos e a indicaggo de um litulo/nome v
para cada modelo (por exemplo, consentimento para realizagdo de um exame invasivo, cirurgia,
realizagao de teleatendimento, etc.).
ECF.18.02 | Gerenciamenio de a) O 3-RES deve ser permitir a emisséo de um ou mais Termos de Consentimento Livre e Esclarecido
termos de (TCLE) para o paciente.
consentimento livre e
esclarecido b) O S-RES deve permitir anexar o termo assinado e digitalizade ao prontuario do paciente.
c) O 8-RES deve permilir indicar o status do consentimento (autorizado, ndo autorizado ou revogade), v
d) O 5-RES devera permitir indicar se o consentimente foi assinado pelo proprio paciente ou por seu
representante legal, permitindo ainda registrar, para ¢ segundo caso. a identificacdo deste (nome, CPF
e grad de relacionamento com ¢ paciente, minimamente).
ECF.18.03 | Registro do a) O sistema deve permitir a apresentagdo de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
consenfimento do especifico ao paciente anteriormente ao teleatendimento.
paciente para
leleatendimentos b) O sistema deve permitir que o paciente possa indicar se esta ou nao de acordo com um delerminado | -
TCLE. S
¢} Tal informacg&o deve ficar registrada no prontuario do paciente vinculada ao respectiva
teleatendimento.
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ECF.18.04 | Impressio do prontuario | a) O S-RES deve permitir a impresso do prontudrio do paciente por meio de um tnico comando, sem a
do paciente necessidade de navegar entre diferentes telas ou partes do prontuario para impressao fracionada.

b} O arquivo gerado deve indicar claramente em todas as paginas (por exemplo, por meio de um
cabecalho ou redapé) a identificagdo do paciente (minimamente nome completo, sexa, data de
nascimento e CPF) e da instituicio de salde que possui a guarda do prontuario {(minimamente nome a
CNPJ ou CNES).

¢} A funcionalidade de impressao do prontuaric deve possuir um filiro para periodo de tempo (data
inicial e data final) de forma a possibilitar a impressao parcial do prontuaric do paciente.

d) O arquivo gerado devera atender a cronclogia dos evenlos, de forma que lodos os registros estejam
ordenades em ordem cronolégica de acordo cem a data do evenlo 8 nao com a data de registro.

2) No arguivo gerado, todo campo n&o preenchido ou nulo deve ser omitido ou sinalizado por meio do
preenchimenta com um valor padrae, indicando que nfo houve preenchimento (por exemplo, "ndo
preenchidc”).

f) Tedas as paginas do prontuario deverdo ser numeradas no formate <nlimero da pagina=/<total de v v [
paginas do prontuario=.

g) Todos os documentos anexos ao prontuario do paciente, tais como laudos de exames, arguivos
multimidia e termos de consentimento, deveréo ser exportadas juntamente com o prontuario (por
exemplo, no corpo do prontudrio ou em uma pasta separada de anexaos). Caso os anexos sejam
exporlados em uma pasla ou arquivo separade, os mesmaos deverao ser referenciados no documento
exportado cronologicamente de acordo com o momento em que foram anexadaos ac prontuario do
paciente,

MNota 1: Em relacic & cronclogia, o 5-RES pade agrupar registros que estio vinculades mantendo uma
apresentacéo de forma consolidada (por exemplo. apresentar o resultado de um exame juntamente &
solicitagdo do mesmo, balango hidrico apresentado como uma tabela em série temporal, checagem de
medicamentos apresentada juntamente com a prescrigdo; etc.). Entretanto, a data/hora de cada registro
deve ser igualmente exibida.

Mota 2: Esle reguisito se aplica mesmo a sistemas que n&o constituam um prontuano completo do
paciente, Por exemplo, sistemas de prescricao eletrnica devem coferecer o recurso de impressac do
conjunto completo de prescrigbes realizadas para um paciente.
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ECF.18.05 | Recibo para impress3o | a) Ao realizar a impressdo do prontudrio do paciente, o S-RES deve permitir que o usudrio possa emilir
do prontuaric do automaticamente um recibo (por exemplo, caso o pronluario tenha sido solicitade por terceiros).
paciente

b} O recibo devera ser parte integrante do prontuario, nao podendo ser expertado sem gue o recibo seja
gerado.

¢) O recibo deve conter minimamente as seguintes informagoes:

* |dentificac@o do paciente (minimamente nome completo e CPF)

* Identificagéo do solicitante da copia do prontuario (minimamente nome completo e CPF)

* [dentificacdo do profissional responsavel pela impressao ou geracao do armuivo eletrénico (quando
houver

' Idenlii}'lcag:én da insliluigao responsavel pela guarda do prontudrio (minimamente nome e CNPJ ou
CNES)

* Indicacia se a prontudrio expartado é completo ou parcial

* Periodo de tempo a que se referem as informacgdes do prontuario exportado o V4 i,u
» Quantidade total de paginas do documento

* Registro do tempo & local da impressac

» Espago para assinatura solicitante da copia do prontuario

= Justificativa ética ou aprovacdo para o use secundario do prontuario salicitado.

+ Caso a impressao lenha utilizado filtros (por exemplo, incluir na impresséo apenas os laudos ou
prescricfes), o recibo deve apresentar todos os filtros aplicados & ndo aplicados.

d) O S-RES deve registrar no prontuario do paciente que a informagéo solicitada foi entregue e
recebida. Por exemple, por meio do upload do recibo assinado ou ainda um checkbox indicando que o
decumente foi entregue.

MNota: Este requisito se aplica mesmo a sistemas que ndo constituam um prontuario completo do
paciente. Por exemplo, sistemas de prescricéo eletrfnica devem cferecer o recurso de impressae do
conjunto completo de prescrigdes realizadas para um paciente.
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ECF.19 - Uso Secundério de Dados

ECF.19.01 | Parametrizacao de a) O S-RES deve permilir a paramelrizacao de agravos (diagndsticos) de notificagac compulsoria
agravos de nolificacdo | (comunicacdo obrigaloria 2 uma auloridade de salde) de acerde com a Portaria n® 284, de 17 de
compulsdria favereiro de 2020 que altera a Portaria de Consclidagao n® 4/GM/IMS, de 28 de setembro de 2017 do
Ministério de Saude, ou outro documento oficial mais recente. _
v v |
b) Para cada diagnéstico, o S-RES deve permitir & indicagao da periodicidade da notificagao (imediata
ou semanal) e auloridade de salde para a qual a nolificacao devera ser enviada (Ministério da Saude,
Secretaria Estadual de Satde ou Secretaria Municipal de Salde).
'ECF.19.02 | Relaldrio para a) O S-RES deve permilir a emisséo de relatorios de agravos de nolificagdo compulséria registrados no
notificagéo compulséria | S-RES am um determinado periodo de tempo (por exemplo, tltimas 24 horas ou Ultimos 7 dias).
de agravas
b} Para cada agravo identificado, esses relatorios devemn conler minimamente os seguintes dados:
CPF, CNS, descrigdo do agravo (codigo CID), indicacao se o agravo & suspeito ou confirmado, - 7 I

enderego (incluindo o CEP) do paciente, medico responsavel pela suspeita ou diagndstico (nome e
CRM/UF), data/hora da registro do agravo no S-RES, data/hora da emiss&o do relatorio e
eslabelecimento de salde (CNES).

c) O 8-RES dave permitir a impressao do relatério em um formata aberto (por exemplo, POF ou XML).
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ECF.19.03 | Aviso sobre a a) O 5-RES deve permitir indicar se um determinado agravo ja foi ou ndo notificado por meio de um
necessidade de status ("notificado” e "nao notificado”, por exemplo).

notificagao
b} O 5-RES deve enviar uma mensagem (por exemplo, por e-mail, SMS ou ainda caixa de mensagens

no sistema) a um ou mais usuarios configuraveis no caso de haver pendéncias de nolificacdo,

c) O 5-RES deve permitir o uso de filtro para o status de nolificagao de agraves durante a emissao de
relatérios para notificagac compulsdria (buscar apenas ©s agravos ainda nao notificados, por exemplo). < B i,

d) O S-RES deve permilir que o usudrio allere o status de um agravo, permitindo indicar se o masmo ja
foi ou nao notificado.

a) Ao emilir um relatorio de notificagbes de agravos, o S-RES deve pemmitir que o usuario opte por
automaticamente indicar que todos os agraves contidos no relatdrio tenham seu status alterado para
"notificado’.

ECF.19.04 | Mecanismo de busca de | a) O S-RES deve possuir uma funcionalidade para busca de termas especificos em todos os campos,
termos eslruturados cu nag, de todos os pronluarios.

b) Essa funcionalidade deve oferecer minimamente os seguintes filtros; paciente e periodo de tempo
em que o episodio/eventoc ocorreu ou foi registrado ne S-RES. v |

c) A pesquisa de termos deve permitir termos completos (por exemplo: CARDIOVASCULAR) e parciais
(por exemplo: CARDIO).

ECF.19.05 | Emissao de relatorios a) O sistema deve permitir 2 emissio de relatdrios a partir de informagdes ja registradas no sistema.
clinicos Deve ser possivel a emissao de minimamente:

» Lista de pacientes por diagndstico (CID e CIAR), permitindo agregacao por profissional responsavel e
periodo de tempo;

* Lista de pacientes por medicamento prescritc (por exemplo, pacientes que receberam insulina), v | ¥
permitindo agregacgao por profissional responsavel e periodo de tempo.

b) O S-RES deve permilir que esses relatorios possam ser exportados em formato aberte (CSV, por
aexemplo).
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ECF.19.06 | Emissdo de relatdrios 2 | a) O sistama deve parmitir a emissao de relatdrios e indicadores a parlir de informacgoes j& registradas
indicadores operacionais | no sistema. Deve ser possivel a emissdo de minimamente as seguintes indicadores, guando aplicavel:
* Nimerao de atendimentos realizados (numero de internacées, numera de consultas, nimero de
teleatendimentes. numero de teletriagens. efc.), permitindo agregagao por tipo de atendimento,
profissional, paciente e periodo de tempo, setor (quando aplicavel) e tipo de leito (quando aplicavel);

* Duracao de cada atendimento e duracdo média de atendimento (duracio em dias de uma internagio,
duragao de uma consulta, duragao de teleatendimento, etc.), permitindo agregacao por tipo de .
atendimenlo, profissional, paciente, periodo de tempe, setor (quando aplicavel) e tipo de leito (quando v
aplicavel),

* Taxa de abandono (por exemplo, nimero de pacientes que nao compareceram 2 uma consulta ou
internacgao eletiva);

* Taxa de cancelamento (por exemplo, nidmero de cancelamentos de consullas ou internagoes eleliva).

b) O S-RES deve permitir que esses relatdrios possam ser exportados em formato aberte (CSV. por
exemplo).

ECF.20 - Interoperabilidade e Continuidade do Cuidado

ECF.20.02 | Geragao do Registro de | a) O S-RES deve permilir a geragao e armazenamento de um sumario de um determinado atendimento
Atendimenta Clinico ambulatorial, conforme o modelo de informacgio Registro de Atendimenio Clinica (RAC) especificado na
Resolugao da Comissao Intergeslores Tripartite (CIT) de niamero 33/2017 ou outra que a substitua.

b} O 5-RES deve permitir que o profissional visualize e edite o sumario anles de efetivar seu registro.

¢} Tal documento deve estar no prontudrio do paciente vinculado ao respectiva atendimento.

d) O S-RES deve gerar tal documento minimamente no formalo PDF,
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ECF.21 - Teleatendimento

ECF.21.01 | Registro da time zone a) No momento de abertura de um teleatendimento. o S-RES deve permitir a indicacgao da time zone
do paciente referente a Incalizagdo do paciente.

b) A lime zone do paciente deve ser armazenada e vinculada ao teleatendimento.

MNota 1: O 3-RES pode manter como defaull a lime zone do paciente igual & time zone da instiluigao.
permilindo apenas a edicao da mesma durante a abertura do teleatendimento. v v | v

Nota 2: Opcionalmente, o S-RES pode permilir que o profissional indique a cidade/UF ou ainda o
horario local do paciente em detrimento a time zone. Nesse caso, a time zone devera ser calculada
automaticamentie pelo sistema.

ECF.21.02 | Sala de espera para a) O sistema deve permitir a existéncia de uma sala de espera para pacientes gue realizardo um
teleatendimento leleatendimento.

b) Apds solicitagde do pacienle para acesso a sessao de teleatendimento, o sistema devera informa-io
que o mesmo devera aguardar a chamada pelo profissional de salde.

¢) O sistema deve permitir ao profissional de salde a visualizagdo de uma lisla de pacientes que v
solicitaram acesso 4 sessao de lelealendimento e estao aguardando atendimento (sala de espera).

d) O sisterna deve permitir que o profissional de salde autorize a entrada de um paciente na sessao de
teleatendimento a partir da lista da sala de espera,

ECF.21.03 | Tecnologias utilizadas a) Para toda sessao de teleatendimento, o sisterma deve registrar automaticamente quais foram as
no servigo tecnologias utilizadas durante a sesséo. Devern ser registrados minimamente a(s) ferramenta(s) para
registro de dados clinicos e a ferramenta para videoconfer&ncia. v v v

b) O registro deve estar no prontuario do paciente vinculado a respectiva sessao de teleatendimento.
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ECF.22 - Videoconferéncia

ECF.22.01 | Ferramenta de O sistema deve fornecer a possibilidade de realizagao de videoconferéncia entre os participantes do 7 7 ir v il
videoconferéncia teleatendimento,

ECF.22.02 | Dala e hora do inicioe | a) Para lodo leleatendimento, o sistema deve registrar aulomalicamente a dala e hora de inicio e fim da
fim da sess&o Sessaon. v 7 ?.f

i i - | b) O regisiro deve estar no prontuario do paciente vinculado & respecliva sessao.

ECF.22.03 | Sessoes simultaneas de | O sistema deve permitir que diferentes sessdes de videoconferéncia possarm ocorrer simultaneamente i
videoconferéncias (por exemplo, diferentes salas de videoconieréncia permitindo que diferentes leleatendimentos ocorram | v | v

na mesma data/hora), envolvendo diferentes pacientes e profissionais.
“CF.22.04 | Acesso a | O sistema deve garanli? Que apenas os usuarios (pmﬁss_iunai_s =] pat?entes) autorizados possam ter
videoconferéncia acesso a uma determinada sessao de videoconferéncia (por exemplo, utilizagao de uma chave Unica N
apenas por usuarios por sessao, autenticagao por senha, autenticagao por certificado digital, autorizagao individual pelo v v
autorizados profissional ou outros controles).

ECF.22.05 | Expiragan de link para Condigan: Acesso a videoconferéncia é realizado por meio de um link (URL).
acessc a
videocanferéncia a) O sistema deve garantir que o link para acesso online seja valido apenas durante a respectiva

sessao de videoconferéncia, de forma que este expire apds a finalizacao da mesma. 7 - [
b) Caso o link seja padrao para todas as videoconferéncias, o sistema deve exigir um codigo de acesso
anico que tambem devera expirar apds linalizagao da respecliva sessao.

ECF.22.06 | Inicializagdo da O 5-RES deve permitir gue o profissional de saude possa iniciar uma sess3o de videoconferéncia com ' A
videoconferéncia pelo um determinado paciente a partir de seu respectivo prontudrio. v v [
prontudrio ]

ECF.22.07 | Vinculo da sess3o de Todo registro de sessdo de videoconferéncia referente a um paciente deve ficar vinculado ao pranturio _
videoconteréncia ao do mesmo. v v [
prontuario

ECF.22.08 | Exibigao das imagens Durante uma sessao de videoconferéncia, o sistema deve exibir continuamente as imagens do video do
de video pacienta, mesmo gue o profissional de salde esteja navegando enlre diferentes telas da aplicagao, v | ¥

permilindo ainda que o profissional possa realizar registros no prontuario. b
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ECF.22.09 | Compartilhamento de O sistema de videcconferéncia deve permitir que o profissional de saldde possa compartilhar sua tela .
tela durante com os demais participantes (por exemplo, para exibir o TCLE para o paciente). 1331
videoconieréncia
ECF.22.10 | Gravagdo audiovisual da | a) O sistemna deve permitir a gravagio audiovisual da sessao de um teleatendimentc com
sessi0 videoconferéncia. -
b) O sistema deve permitir que o profissicnal inicie e encerre a gravacao guando assim desejar. .
ECF.22.11 | Vinculo da gravacdo ao | Todo video correspondente & gravacéo de uma sesséo de videoconferéncia deve ficar disponivel no [ v
pronluario prontuério do paciente vinculado ao respectivo teleatendimento. ot
ECF.22.12 | Inicializacdo da O sistema deve permitir a inicializagdo de uma videoconferéncia com o referido paciente a partir do |
videoconteréncia a partir | agendamento do teleatendimento, caso aplicavel, v v R
da agenda
ECF.23 - Comunicagéo
ECF.23.01 | Informacaio da forma de | a) O sistema deve permitit o registro dos meios eletrénicos autorizados pelo paciente para o
envio de mensagens e recebimento de mensagens e documentos enviados pelo profissional.
documentos ao paciente v I
b} Todos os envios de mensagens e documentos eletronicos devemn ser realizados por algum dos
meios cferecidos pelo 5-RES e autorizados pelo paciente.
ECF.23.02 | Exportag3o de arquivos | O sistema dave permitir a exportagio em PDF de quaisquer documentos clinicos registrados. v v ; g i"' [
em PDF i
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ECF.23.03 | Transmissao de a) O sistama deve permitir que documentos possam ser transmitidos ao paciente por algum canal de
documentos pelo comunicacao oferecido pela plataforma (por exemplo, envio por e-mail, SMS ou ainda para um portal do
profissional de salde paciente) quando assim desejado pelo profissional (por exemplo, envio da prescricao an paciente apds
a sua elaboracao).
b) O S-RES deve permilir que essa transmissao seja possivel minimamente para os seguinles
documentes:
* Atestado médico;
- Receita/Prescrigio de medicamentos; = i o
» Solicitacao de exames/procedimentos;
+ Sumario do atendimento conforme modelo de informacio Registro de Atendimento Clinico.
¢) O 5-RES deve permitir que o envio seja feito diretamente na lela em que o documento foi gerado, ou
seja, nfo deve ser necessario efetuar a exportagaa do documento para depois envid-lo em uma
funcionalidade a parte.
d) O sistema deve manter um status para o documento indicando se 0 mesmo foi ou nao enviado ao
paciente.
ECF.23.04 | Envio de e-mail peln a) O sistema deve parmitir gue um profissional sa comunique com o paciente por meio do anvio de a-
profissional mail a partir da propria aplicacdo, com possibilidade de anexo de arguivos.
v | v | ¥
b) Toda comunicagio por e-mail com um paciente e seu respectivo contetdo devem ficar registrados e
vinculados ao prontuario do paciente, indicando data/hora e profissionais envolvidos.
ECF.23.05 | Envio de SMS pelo a) O sistema deve permitir que um profissional se comunique com o paciente por meio do envio de i =1
profissional SMS a partir da propria aplicagao.
b} Toda comunicagaa por SMS com um paciente e seu respectivo conteldo devem ficar registrados e
vinculados ao prentuario do paciente, indicando data/hora e profissionais envolvidos.
ECF.23.06 | Registro de ligacbes O sistema deve permitir que o profissional registre de forma eslruturada no prontuario do paciente que
telefénicas uma ligagio telefénica foi realizada com o mesmo, indicando data/hora, profissionais envolvidos, ol
objetivo, duragao da ligagdo e observages (texto livre). '
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3.2. Requisitos do Nivel de Garantia de Seguranca 1 (NGS1)

ID

Titulo

Requisito

NGS1.01 - Controle de versao do software

Estagio

NGS1.01.01

Versdo do software

a) O S5-RES (conjunto de componentes principais) deve apresentar as informagdes de identificagdo do
software desenvaolvido pelo fornecedor, contendo minimamente o nome do software, nome do
fornecedor, identificac@o completa da versdo efou release glou build. Essas informactes deverao
corresponder a da versao certificada do produto, e sera utilizada como referéncia em todos os
documentos, selo, e outros documentos relacionados a certificagdo.

b) Essas informagies deverao estar disponiveis minimamente:

= Na tela inicial de S-RES;

* Nas telas de cada maddulo (por exemplo, cabecalho, rodapé ou ainda em um iterm de um menu), de
modo que quando o sistermna esteja em uso essas informacbes estejam sempre acessiveis;

= Impressdes geradas oriundas do S-RES. Neste caso, tais informag@ies deverdo ser exibidas
minimamente na ultima pagina do documento impresso (em um cabegalho ou rodape, par exemplo).
= Arguivo de exportacao da frilha de auditoria.
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NGS1.02 - Identificacao e autenticacdo de pessoas

NGS1.02.01 | Método de autenticacéo | Condigao: Para a medalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
de pessoa podem operar de forma auldnoma e independente (stand-alone).

a) Todo usuario do S-RES deve ser identificado e autenticado antes de qualquer acesso a dados ou
funcionalidades do S-RES.

b) Ulilizar, em todos os processos aulenticagao de pessoa, no minimao um dos seguinles metodos de
autenticacdo de pessoa:

* Digitagao de um neme de usuario e senha secreta de acesso;

+ Certificado digital e PIN {Perscnal Identifier Number);

* Validagao biomeétrica associada ao PIN (Personal Identifier Number);

c) As credenciais para autenticacao no S-RES devem ser validadas apds a submisséc das mesmas ao
servigo de autenticacao do sistema no lado do servidor, evilando que a validagao ocorra somente no
lado do cliente.

d) Em caso de aplicagio mavel, a autenticagde pode ser realizada no lado do cliente, caso haja uso do
aplicaliva de forma off-line. No memento da sincronizagao dos dados, dave haver a autenticagao no
lado servidor anles do registro dos dados no sistema.

Notla: Quaisquer outras técnicas diferenles das exigidas acima, tais como OTP (one-time password) e
Captcha, sfo considerados complementaras, podendo ser utilizados apenas em cenjunto com um des
mélodos supracilados.
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NGS1.02.02 | Protecio dos Condig&o: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
parametros de podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

autenticagao de usuario
O S-RES deve armazenar de forma prolegida todos os dades ou parametros utilizados no processo de

autenticagdo de usudrio.

Método: Nome de usuario e senha

a) A senha deve ser armazenada em banco de dados, de forma codificada por algoritmo de hash
aberto (publico) de no minimo 160 bits.

b) As codificactes das senhas de acesso dos usuarios devem ser protegidas contra acesso nao
autorizado. Apenas o usudric do banco de dados ulilizado pela aplicacdo deve ter acesso 45 mesmas.

Metodo: Biometria (condigao: somente para pessoas)

c) Os templates biométricos das pessoas devem ser protegidos contra acesso ndo autorizado. Apenas
o usuario do banco de dados ulilizado pela aplicaggo deve ler acesso aos mesmos.

d) As amastras biométricas coletadas e transmitidas durante o processo de autenticagio devem ser
protegidas conlra acesso nao autorizado.

e) Em caso de aplicaggo mavel, deve ser utilizada a biometria do sistema operacional.

Método: One-time password (OTP)
f) As sementes de geracio dos valores numéricos devem ser protegidas contra acesso ndo autorizado.
Apenas o usuario do banco de dados utilizado pela aplicagdo deve ter acesso as mesmas.

NGS1.02.03 | Qualidade da senha Condig&o 1: Utilizacho de autenticacio baseada no método de usuario e senha.

Condigdo 2: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisile se aplica apenas aos sislemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone),

O S-RES deve exigir que toda senha de usuario seja definida seguindo minimamente os seguintes
critérios:

« Pelo menos B caracleres

* Pelo menos um caractere alfabético

* Pelo menos um caractere numérico
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NGS51.02.04 | Impedimento de senhas | Condigdo 1: LHilizacio de autenticagio baseada no método de usudrio e senha.
com base em dados de
idenlificacao Condigao 2; Para a modalidade de Receita Digital, esse requisilc se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone). 7 [

(O 5-RES deve impedir que o usuario gere senhas fracas com base em seus dados de identificagao,
tais como o propric nome ou data de nascimento.

NGS51.02.05 | Paramelrizacao da Condigdc 1: Wilizagao de autenticagao baseada no métado de usuaric e senha. ’
qualidade da senha
Condiggo 2: Para 2 modalidade de Receita Digital, esse requisilo se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e indepandenta (stand-alone).

O 5-RES deve permitir a parameltrizacao da qualidade da senha, permitindo indicar minimamente:
« Quantidade minimas de caracteres; st
+ Se a senha deve incluir ao mencs um caraclere alfabético; K
+ Se a senha deve incluir ao menos um caractere numéerico;
= Se a senha deve incluir ao mencs um caractere especial;

* Se a senha deve incluir ao mencs uma letra mindscula;

* 5S¢ a senha deve incluir ao menos uma letra maidscula.
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NGS1.02.06 | Geragdo de senha para | Condigdo 1: Utilizacdo de autenticacao baseada no método de usuario e senha.
0 usuario pelo
administrador Condigao 2; Para a modalidade Consultdrio Individual, esse requisito & aplicavel apenas para S-RES
oferecido comao Saas.

Condig&o 3: Para 3 modalidade de Receita Digital. esse requisilo se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

a) O 5-RES deve permitir a geragéo de uma senha para um usuario pelo administrador do sistema.
b) A senha pode ser definida de forma manual pelo administrador ou de forma automatica pelo S-RES.

c) O S5-RES deve forgar que o usuario realize a troca de senha caso a mesma tenha sido definida
manualmente pelo administradaor.

d) A troca deve ocorrer imediatamente apds o usuario acessar o S-RES pela primeira vez apds a
geracao da senha. Adicionalmente, nenhuma agac podera ser efeluada pelo usuario no 5-RES ale que
o mesmo efetue a troca de senha.

Pagina: 59/80



bl S\ Requisitos para Certificag8c de S-RES > Telessaude > Teleconsulta

S y
m:.h.".d....... Vearsao 5.2
; L Estaglo
ID Titulo Requisito 1 2 3

NGS1.02.07 | Geracio automatica de | Condigdo 1: Utllizacio de autenticacdo baseada no método da usudrio e senha.
senha para o usuario
Condigao 2; Para a2 modalidade Consultdrio Individual, esse requisito & aplicavel apenas para S-RES
oferecido como Saas.

Condig&o 3: Para 3 modalidade de Receita Digital, esse requisilo se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

a) Toda geracéo de senha para um usuario deve ccorrer de forma aulomatica pelo sistema, de forma -
que a senha ndo seja de conhecimento do administrader ou de terceiros em nenhurm momento.

b) A senha deve ser gerada de forma aleatdria. de forma que nao seja possivel a geragao de senha
padrao.

c) O envio da senha para o usuario deve ser realizado de forma aulomatica por meio de algum canal
de comunicagdo cuja identificagdo esteja constante na cadastro do usuario (por exemplo, envio da
senha para o e-mail especificado no cadastro do usuario).

NGS1.02.08 | Troca de senha pelo Condiggo 1: WHilizagdo de autenticacao baseada no metodo de usuario e senha,
praprio usuArio
Condiggo 2: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisilc se aplica apenas aos sistemas quea
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone). 7 | v [N

(O S-RES deve permitir que um usuario efetue a traca de sua senha no sistema, sendo que a masma
deve seguir as regras de paramelrizagao da gqualidade da senha.
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NGS1.02.09 | Troca forcada de senha | Condigdo 1: Utllizacio de autenticacdo baseada no método da usudrio e senha.

Condigao 2: Para a modalidade Consultorio Individual, esse requisito & aplicavel apenas para S-RES
oferecido como Saas.

Condig&o 3: Para 3 modalidade de Receita Digital, esse requisilo se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

a) O 5-RES deve permitir que um usuario aulorizado (um administrador ou geslor de acessos, por
exemplo) possa configurar a troca de senha forgada de umn determinado usuario no proximo login (por
exemplo, caso de comprometimento da sequranga do bance de dados e/ou aplicagao).

b} Ao tentar efetuar login, nenhuma agao podera ser efetuada pelc usuario no S-RES até que o mesmo
efetue a troca de senha.

NGS1.02.10 | Pericdicidade de traca | CondigZo 1; LHilizacde de autenticagio baseada no método de usuario e senha,
de senhas
Condig8o 2: Para 2 modalidade Consultdrio Individual, esse requisito & aplicavel apenas para S-RES
oferecido como Saas.

Condig8o 3; Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma autdnoma e independenie (stand-alone).

a) O S-RES deve permitir 2 parametrizagdo de um periodo maximo para expiracéo de senhas de forma
a tornar obrigatdria a troca de senhas pelos usuarios.

b) Tal periodo maximo deve ser configuravel.
c) O controle de tempo para periodicidade de senha deve ser realizado pelo servidor.

d) O tempo de expiragdo devera ser contado a partir da data da dltima troca de senha do usuario.
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NGS51.02.11 | lgualdade de senhas Condigao 1: Wtilizacdo de autenticacao baseada no método de usuario & senha.

Condigao 2: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisilc se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma autdnoma e independente (stand-alone). 3, 7 (s

Em todos os processos de froca de senha, o S-RES deve exigir que a nova senha do usudrio seja
diferente da atual e da imediatamente anterior

NGS51.02.12 | Oblencéoc de nova Condigdc 1: Wilizagao de autenticagao baseada no métado de usuaric e senha.
senha
Condiggo 2: Para a modalidade de Receita Digital, esse reguisilo se aplica apenas aos sislemas que
podem operar de forma auténoma e indepandenta (stand-alone).

a) O 5-RES deve permitir gue, na tela inicial de login no sistema, o usuario possa cbier uma nova
senha (opcdo "esqueci a senha”).

b) No momento em que o usuario solicitar a recuperagio de senha, o S-RES deve realizar uma das v ¥ v
seguintes opgoes.

 Gerar uma nova senha automaticamente e envia-la ac usudrio, ou

« Encaminhar ao usuario instrugbes para que o mesmo possa definir uma nova senha.

c) A geracdo e envio da senha ou encaminhamento das instrugdes deve ser realizado por meio de um
canal (SMS ou e-mail, por exemplo) cuja identificagao tenha sido registrada previamente no cadastro
do usuério.

MG51.02.13 | Controle de tentativas Condig3o: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
de login podem operar de forma autdnoma e independenie (stand-alone).

a) D 5-RES deve possuir, em lodos os processos de autenticagao de usuario, independentemente do
métado utilizado, mecanismaos para bloguear seu acessc apos um ndmero maximo configuravel de
tentativas consecutivas de login com autenticagao invalida, gue nao exceda a 10 tentativas.

b) Apos o blogueio da conta de um usudrio, o gistemma s¢ deve permitir login deste apos o seu
desblogueio pelo administrador ou por algum metedo definido pelo sistema que impaca o acasso por
pessoas nao autorizadas.
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NGS1.02.14 | Autenticacdo para Condig&o: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sislamas que
operacoes criicas podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).
a) D 3-RES deve solicitar uma nova autenticacao do usuério para a realizacéo de operagoes crilicas
ou sensiveis, configurdveis no sislema.
w
b) Esta pratica deve ser realizada minimamente para as seguinles operagoes: i
* Troca de senha;
* Vinculo de usuarios com o certificado digital (quando aplicavel);
+ Geslio de perfis e usudrios (quando aplicavel).
NGS1.02.15 | Informacbes na CondigZo: Para a modalidade de Receila Digilal, esse requisito se aplica apenas aos sislemas gque
autenticacao podem operar de forma autdnoma e indepandeante (stand-alone).
Assim que completada uma autenticagdo com sucesso, o sistema deve permilir a visualizagdo pelo
usuario das seguinles informagoes:
» Dala & hora da dltima autenticacdo com sucesso de seu usuario;
* Dala e hora das lentativas de aulenticacdo sem sucesso depois da Ullima aulenticagio com sucesso. v [
MNota 1: Considera-se como “tiltima autenticagio” a autenticacéo imediatamente anterior 2 que esta
acomrendo.
Mola 2: Essas informagtes podem ser exibidas por meio de um alerta (pop up) na lela ou ainda estar
disponiveis para acesso sempre gue desejado pelo usuario (em um item de menu, por exempla).
MGS1.02.16 | Informagbes em 'Condi;éc: Para a medalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas gos sistemas que
autenticagao invalida podem operar de forma autdnoma e independenie (stand-alone).
Em caso de autenticacao invalida em tentativa de acesso, a mensagem de erro emuitida pelo sistema v v [
para o usuario nao deve informar gual o motive da falha da autenticacao. Por exemplo, pode-se emilir I
uma mensagem informando que os dados de autenticagio estdo incorretos, sem especificar que o
usuario nao existe ou gue a senha esta incorrela.

Pagina: 63/80



bl S\ Requisitos para Certificag8c de 5-RES > Telessaude > Teleconsulta

S :
m:.h..:d....... Vearsao 5.2
ID Titulo Requisito ’ E"’tgg'“ :
NGS1.02.17 | Revelacao de Condigao 1: Utllizacdo de autenticagao baseada no método de usuario e senha.
credenciais na interface
de autenticacao Condigao 2: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisilc se aplica apenas aos sistemas que

podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

a) O 5-RES deve impedir que a interface de usuario utilizada para digitagdo de credenciais de acesso )
{nome de usuario e senha, por exemplo) permila a memorizagéo ou visualizagao de dados anteriores v v [N
(lista de logins ja digitados, lembranga automatica de senhas associadas a um login, etc.).

b) Toda e gualquer digitagdo direla de senhas deve ser feila por meio de mascara de caracteres que
impeca sua visualizagao por outras pessoas.

MNGS1.02.18 | Autenticacdo de dois Cundit;é‘m: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
fatores podem operar de forma autdnoma e independente (stand-alone).

a) O 5-RES deve oferecer pelo mencs dois métodos de autenticacio (login/senha e biomelria, por
exempla).

b) O 5-RES deve permitir parametrizar qual método devera ser utilizado, permitindo ainda o uso dos
dois métodos simultaneamente (autenticagio de dois fatores).

MNota: O OTP (one-lime password) pode ser utilizado como segundo fator de aulenticagio.

NGS1.02.19 | Uso de SALT para a Condigao 1: Utilizacao de autenticacao baseada no método de usuario e senha.
senha

CondigZo 2: Para a modalidade de Recaita Digital. esse requisilo se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma aulonoma e independente (stand-alone).

a) O 5-RES deve utilizar técnicas de SALT para a codificacéo de senhas de usudrios.

b) Um novo SALT deve ser gerado para cada senha

Pagina: 64/80



bi S\ Requisitos para Certificag8c de S-RES > Telessaude > Teleconsulta

S .
m:.I_..L.....-. Versao 5.2
ID Titulo Requisito ’ E?’tgg"’ -
NGS51.02.20 | Blogqueio ou a) A sessdo de usudrio deve ser automaticamente bloqueada ou encerrada forcadamente pelo sistema
encerramento por apos um periodo de inatividade.
inalividade

b) O periode méxime de inatividade deve ser configuravel e armazenado no banco de dados,

c¢) Caso o 5-RES possibilite ao usuario o desblogueio de sess3o, essa operacio deve ser parmitida
apenas quando o desbloqueio for realizado pelo mesmo usuario bloqueado. Fara que o desbloqueic de
s5essdo seja realizado, o sistema deve requerer novo processo de autenticagao do usuario blogueado.
Outro usuario deve ter a possibilidade de encerrar a sessao blogueada anteriormente (sem reativa-1a) v’ v e
para gue 50 ento possa prosseguir com Uma nova sessao.,

d) Apds o blogqueio ou encerramento da sessao de usuario, as informagoes am tela ndo deverao mais
estar visiveis, sendo necessaria uma nova autenticagdo para a retomada da atividade.

e) N&o deve ser possivel para qualquer usuario do sistema desativar ou desabilitar lais controles.

NGS1.02.21 | Bloqueio por inalividade | A sess&o de usuario deve ser autornaticamente blogueada forgadamente pelo sistema apds um

perindo de inatividade, sem que a sessdo seja encerrada. Dessa forma, ao efetuar o login novamente, _
o usudrio devera ser direcionado para a mesma lela em gue estava no momento do blogueic, sem gue v e
haja quaisguer perdas de dados digitados & nép salvos.

NGS1.02.22 | Aviso de blogueio ou a) Anteriormente ao encerrameanto ou blogueio da sessao por inatividade, o 3-RES deve informar ao
encerramento de usuario que o encerramento/blogueio ira acentecer em um determinado periode de lempo. .
sessdo i "g
b) O periodo de tempo em que o aviso serd ser emitido deve ser configuravel.
NGS51.02.23 | Seguranga contra roubo | a) A sesséo de comunicagdo remota entre cliente e servidor deve pessuir controles de segurancga que
de sessfo de usuario impagam o roubo ou reuso da sessdo do usuario.
b) As credenciais de acesso nac devem ser transmitidas entre as partes na forma de texto claro.
v | v |

c) Deva haver controles que impegam o reusno de identificadores de sesséo do usuario (alaques de
replay e coverl-channel) & roubo da sesséo.

d) Mao deve ser possivel para qualquer usuario do sistema desativar ou desabilitar tais controles.
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NGS1.03 - Autorizacao e controle de acesso
NGS1.03.01 | Impedir acesso por Todo acesso ou visualizagao de dados do S-RES deve ser realizado apenas por usuarios previamente |
pessoas nao autorizados. Tal autorizagdo deve ser provida por meio de permisstes atribuidas a perfis de usuario. v | [
autorizadas
NGS1.03.02 | Perfis minimos de Condic80: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
usuario podem operar de forma autdénoma e independente (stand-alone).
v | v | ¥
O S-RES deve disponibilizar minimamente trés perfis de usuario: administrador do sistema, profissional
administrativo (sem acesso aos dados clinicos) e profissional de saude.
NGS1.03.07 | Atribuicao de mais de Condig&o: Para a medalidade de Receita Digital, esse reguisito se aplica apenas aos sistemas gue
um perfil para um podem operar de forma autdnoma e independente (stand-alone).
usuario
a) O 5-RES deve permitir que mais de um perfil possa ser atribuido a um usuario (por exemplo,
profissional de saude e administrador). v | v
b) Tal atribuicio devera implicar na necessidade de escolha de um perfil pelo usuario no momento do
login ou no acumulo de permissbes para o usuario de acordo com os perfis a ele atribuidos.
NGS1.03.08 | Gerenciamento de Condigac: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sislemas que
usuarios podem operar de forma autdénoma e independenta (stand-alone).
v v | ¥
O S-RES deve permitir o gerenciamenlo (cadastro, ativacdolinativacio e alterag3o de cadastro) de 2
usudrios, por meio da aplicagao.
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NGS1.03.09 | Identidade dnica da Condig&o: Para a modalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
pessoa e podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

responsahilizagio
a) ldentidade dnica. toda pessoa usuaria do S-RES devera ser identificada individualmente.

b) Vineulagao a nimero legal e Unico: toda pessoa usuaria do S-RES deverd ser vinculada
minimamerite a um documenteo de identificagao pessoal univoce segundo a legislagao brasileira vigenle
(por exemplo, Numero de Cadastro de Pessoa Fisica - CPF). Qualquer alteragio de cadastro nesse
documento devera exigir uma justificativa no usuario.

¢) Unicidade de idenlificagdo de usuarios: a informacio de identificacio de tal documento deverd ser e v |
validada em todos os processos de inclusdo ou slteragao de pesscas para garanlir a unicidade, ou
sgja, 0 S-RES nao deve permilir a associagao de um mesmo documento de identificagao a daois
usuarios no sistema.

d) Exclusdo da usuarios: Para fins de responsahilizacan, ndo deve ser possivel remover o cadastro ou
o vinculo de um usuario a um profissional, caso alguma operagao tenha sido realizada pelo mesmo.

e) Uricidade em modalidade SaaS3: caso o S-RES aopere na modalidade SaaS3, a unicidade do
idenlificador da pessoa deve ser por organizagao.

NGS51.03.10 | Usuario minimo ativo Condigdo: Para a medalidade de Receita Digital, esse requisitc se aplica apenas aos sistemas que
podem operar de forma auténoma e independente (stand-alone).

0 S-RES deve garantir que haja ao menos um usuario ativo com perfil de administrador e/ou gestorde | ¥ v |
acessos (por exemplo, por meio da criagao de um usuano administrador fixo que ndo pode ser
inativado ou ler suas permissdes alteradas).

Pagina: 67/80



\sbis\

Requisitos para Certificag8c de S-RES > Telessaude > Teleconsulta

s b Versao 5.2
. - Estaglo
ID Titulo Requisito 1 2 3
NGS1.04 - Disponibilidade do RES
NGS1.04.01 | Geragao de copia de a) O S-RES deve permitir a geragaoc de copia de seguranga ("backup full”), pela aplicagao ou SGBD,
sequranca contendo informacoes suficientes para restauragéio.
b) A gerag@o de copia de seguranca deve exportar os atributos de seguranga e metadados em 7 v [
conjurito com os dados.
MNota: Considera-se como atributos de sequranca lodos os pardmelros e configuractes existentes.
NGS1.04.03 | Sigilo da copia de 0O 3-RES (aplicagan ou SGBD) deve garantir o sigilo de suas cdpias de seguranga (por exemple,
seguranga realizando encriptacao automatica). v | v |
MNGS1.04.04 | Restauragéo de copia a}_b_S-RTE'ST:ieve_pErrﬁtir?res_tiun?qﬁu &a_cﬁpia_da_seg_ura?ga_, p_ela a;ﬂic_at,‘é_o ou SGBD.
de seguranca ..
b) Na restauracio de uma copia de seguranca os atributos de seguranga e meladados devem ser v v v
automalicamente recuperades, sem a intervencao do administrador.
NGS1.04.05 | Inlegridade na a) O 5-RES deve possuir controle de integridade da copia de seguranca
restauracao da copia de
seguranga b) A verificagdo da integridade devera ocarrer durante a restauragdo da copia, gerando um alerta caso b
ocorra alguma falha. O processo de reslauracao deve garantir sua completude de forma que toda v | v (e
informagén seja resiaurada. Caso haja algum erro durante a restauragdn, nenhuma infermagéo devara
entao ser restaurada, relomando-se, porlanto, ao estado anterior (rollback).
MGS1.04.06 | Alerta de limiar de Condigao: 5-RES nao dispoe de infraestrutura com espaco de armazenamento dinamico.
ocupacgaoc
a) S-RES deve permilir o gerenciamenio do espaco de armazenamento de registras por meio da
configuragao de um limiar de ocupacao. 7 7 o
b) O 5-RES deve ainda permitir a configuragao de um ou mais usuaros com perfil de adminisirador do
sisterna que deverdo recebear uma nolificagae do S-RES no caso desse limile de ocupacao ser
atingido.
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NGS1.05 - Comunicacdo entre componentes do S-RES
NGS1.05.01 | Seguranca da a) A sessao de comunicacao entre o componente de interagao com o usuario (ex.: browser ou
comunicacan com executavel clienle) e os oulros componentes do 5-RES (ex.: servidor de aplicagio, banco de dados,
componente de etc) deve ofarecer os seguintes servigos de seguranca: autenticacio do servidor. integridade dos
interag&o com o usuario | dados e confidencialidade dos dados. o v [
b) O servigo de seguranga empregado deve implementar criptografia dos dados em transito (por
exemplo, uso de HTTPS),
NGS1.05.02 | Processamento da Condicia: 5-RES em arquitetura Web.
dados no lado servidor
a) Todo processamento (modificag@o) de dados de RES deve ocorrer no lado do servidor, Todos 0s
dadoes apresentados na lado cliente devem ter sido gerados e processados no lado servidor.
b) Todos os processos de validagdo de dados devem ser realizados no lado do servidor. v v [
Nota: Opcionalmente, por questdes de performance, podera haver validagdo de dados inicialmente no
lado cliente desde que sequida de validacdo no lade do servidaor,
M351.05.03 | Seguranga da Condigao: S-RES ser compostio por componentes distribuidos.
comunicagao entre
componentes A comunicagao entre componentes distribuidos (como, por exemplo, entre a aplicagac e o banco de
dados) deve oferecer os seguintes servigos de seguranca: autenticagao dos parceiros (ambas as s 7 e
partes), integridade dos dades e confidencialidade dos dados (criptografia). =
MNota: A seguranca pode ser aplicada ao canal de comunicacio ou 8s mensagens trocadas.
NGS1.05.04 | Integridade & crigem de | Condigga: S-RES utilizar companantes que exijam download (descarregamento da servidar para o
componentes dinamices | diente) para sua execucao (ex.: ActiveX, Applel, aplicagdes para lablet, elc) por parte do usudrio.
v | v | ¥
Possuir controle de integridade e possibilidade de verificagio da origem/autoria (ex.: pelo uso de
assinalura digital do componente) de componentes gque exijam download para sua execugae.
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NGS1.06 - Seguranca de dados

NGS1.06.01 | Utilizacao de SGBD a) Todos os dados de RES em S-RES devem ser armazenados integral e exclusivamente por um
Sistema de Gerenciamenla de Banco de Dados (SGBD) que contemple minimamente o sigilo dos
dados.

b) Arquivos e documentos anexados ou gerados pelo S-RES (por exemplo, laudos em PDF, audios, v v | &
videos. elc.) podem, opcionalmente, ser armazenados em eslrutura de diretorios. desde que o S-RES
garanta o sigilo desses documentos de forma que os mesmos somente possam ser visualizados por
meio de seu acesso pelo 5-RES. Adicionalmente, o nome dos arquivos e diretdrios ndo podem conter
qualquer mfc:rmat;,ao que permlla a |denuﬂcae;ao de seu conteddo.

NGS1.06.02 | Seguranca de Quaisquer arquivos que tenham sido geradoﬁ lempuranamenle fora do SGBD (| {por exempln para fi  fins
componentes que de interoperabilidade, visualizagao, assinatura, etc.) devem ser excluidos apos o termino da operagao. .
manipulam dados do Por axemplo, cache de arquivas POF apos a sua a visualizagio e resquicios de arquivas XML ou v
RES DICOM apds o seu processamento.
NGS1.06.03 | Validagdo de dados de | Os dados inseridos pelo usuario nos campos de entrada (inpuls, caixas de texta, elc) devemn sar
entrada validados antes de serem processados, de forma a prevenir ataques de buffer cverilow e injegac de v | v | «
dados.

NGS1.06.04 | Segregacéo dos dados | Condiggo: S-RES ofertado na modalidade SaaS.
por organizacao
Todos os dados do RES devem ser segregados por crganizagéo, ou seja, nenhum dado do RES de
uma organizagdo pode ser acessado ou visualizado por usuario de outra organizaco, salvo quando
consentido pelo paciente segunde acordo de privacidade. v | v |

Nota: A regra ndo se aplica obrigatoriamente para usuarios de Tl ou administrativos que sejam
responsaveis pela gestdo e controle centralizado {multi-organizacéo).

NGS1.06.05 | Criptografia de O 5-RES deve permitir a criptegrafia de documentos eletrénicos exportados gue cantenham dados de
documentos exporiados | saude identificados (por exemplo, geragao de arquivo do prontudrio para visualizagdo ou impressao) 5
para fins de porlabilidade, ou seja, armazenamento ou entrega ao paciente em midia, dispositivo o

portatil ou removivel (por exemplo, pen drive, CD-ROM ou notebook) ou envie (e-mail ou webservice).
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NGS1.07 - Auditoria
NGS1.07.01 | Auditoria continua O S-RES deve gerar registros de auditoria de forma continua e permanente, nao sendo permitida a sua
desativagdo ou interrupcéo, ainda que temporaria, v | v | £
NGS1.07.02 | Protegao dos registros | a) Os registros de auditoria devem ser protegidos contra acesso nao auterizado e contra gualquer tipo
de auditoria de alteracao.
; ; : - : v v (e
b) Apenas usuarios com perfil de auditor ou, na auséncia deste, o administrador do sistema, podem ter
acesso (consulla) a esses dados.
MNGS1.07.03 | Eventos registrados na | O S-RES devera registrar em trilha de auditoria minimamente os seguintes tipos de eventos, quando
trilha de auditoria contemplados pelo sistema:
a) Quanto ao RES:
* Criagao, duplicagac, consulta, inativagac de registros do RES;
 Importacdo e exportacao de dados;
* Impressao de registros do RES;
* Solicitacao de acesso de emergéncia a um prontuario;
* Regisiro ou alteracac de termos de consentimento,
* Criacao, inalivagao e alteragbes de regras de apoio a decis&o clinica (por exemplo. alteragae de regra
de sexo x diagndstico, por exemplo);
b) Quanto as agdes de usuario: v | A
 Tentativas de autenticacdo de usuario, com ou sem SUCesso;
* Troca de senha;
* Realizagao de assinatura digital;
* Validagdo de assinatura digital;
+* Falha na realizagao ou validagéo de assinatura digiltal,
» Registro de solicitacdo de esquecimento,
c) Quanto as agdes operacionais:
« Atividades de gerenciamenlo de usudrios e perfis, incluindo inativagao/blogueio e
ativag@o/desblogueic de conta de usugrio;
* Realizacao e restauracio de copia de seguranca.
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NGS1.07.04 | Eventos avancados O S-RES devera registrar em frilha de auditoria, minimamente os seguintes tipos de eventos, quandao
registrados na trilha de | contemplados pelo sistema:

auditoria
a) Quanto ac RES:

* Validacdo de registros de preceploria.

b) Quanto as agoes de usuario:

« Encerramento e bloqueio de sessdo de usuario;
* Desbloqueio de sesséo de usuario,

 Aceitacao do termo de concordancia de uso.

¢) Quanto as agdes operacionais: it
+ Atividades de configuragao do sistema (por exemgplo, parametros de configuragao de senha, limite de
tentativas de login 2 atribuicio de permissao efou restricde de acesso a um prontudric por um
profissional de sadde),

» Geragao de senha para usuario;

+ Acesso aos regisircs de auditoria;

» Erros relativos a execucao de processos operacionais com respectiva descrigdo do erro (por exemplo,
eventos de detecgio de quebra de integridade em arguivas de cdpias de seguranga, conclusdo de
processos de exportagde e importagéo, eic),

= Indisponibilidade de comunicagio que impegam a verificacio da revogacio do certificado digital
(aplicavel apenas para sistemas certificados para NGS2).

MNGS1.07.05 | Informagdes do registro | O S-RES deve reqgistrar, para cada registro de auditoria, minimamente as seguintes informagges:

de auditoria « Numero de identificagdo univoca do registre da trilha;

« Data e hora do evento;

« Tipo de evenic (por exemplo: criagdo de atendimento, acesso ao prontuario, acesso a documento de
sumdrio de alta, impress&o de documento, troca de senha, etc.);

* ldentificagao do componente gerador do evento {enderego IP ou MAC address, por exemplo); .
+ ldentificagio do usuario gerador do evento, quando aplicavel, vV "*r
« ldentificador Unico e permanente do registro afetado pelo evento (por exemplo, identificader do
paciente cujo prontudrio foi acessadoj;

* Informacé&es complementares relevantes sobre o evento (ex.: motive da falha na validagao de
assinatura digital, descricao do erro relalivo & execugac de processos operacionais, efc).
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NGS1.07.06 | Privacidade do paciente | Dados clinicos ou dados de identificagio do paciente ndo poderZo ser registrados na trilha de auditoria. _

na trilha de auditoria v | v | ¥
NGS1.07.07 | Visualizacdo dos a) O 5-RES deve possuir uma interface na aplicagdo para visualizagio das registros de auditoria em

registros da lrilha de ordem cronoldgica.

auditoria

b) Todos os registros da trilha de auditoria devemn ser passiveis de visualizagao por meio dessa |
interface. v | v | ¥

c) Tal interface deve permilir a fillragem de registros minimamenle por data, evento, identificador tnico
e permanente do usuario e identificador (nico & permanente do registro afetado (por exempla,
idenlificador do paciente).

NGS1.07.08 | Exportacdo dos a) Possuir uma interface na aplicacdo para exportac@o dos registros da trilha de auditoria em formato
registros da trilha de aberto (por exemplo, CSV, XML, HTML e ODX), de tal forma que possam ser visualizados e
auditoria processados em aplicativo externo.
b) A interface de exportacdo também devera ter a funcionalidade de filtragem, v

c) O arquivo exportado deve ainda incluir as informagdes de identificagdo do software (nome do
software, nome do fornecedor, identificagio completa da versdo efou release e/ou build) e instituicdo
(nome, CNES e CNPJ).
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NGS1.08 - Documentacao
NGS1.08.01 | Tdpicos dos manuais a) D 5-RES deve possuir manuais que apresentem minimamente as seguintes informacgoes:

' Instrucdes de uso do S-RES para os usuarios conlemplando todos os perfis/papéis existentes (por
examplo: administrador, operador. operador de backup, etc);

+ Visdo geral do 5-RES, incluindo formas de operagao, requisitos do ambiente compulacional;

* Instalagdo e configuragdo do S5-RES;

* Instalagao e configuragao dos componentes complementares efou distribuidos (ex: SGBD, sistema
operacional, ete);

* Recomendacio sobre a forma de configuracio segura do 5-RES e componentes complementaras
e/ou distnbuidos, e forma de operagao segura do S-RES;

* Instrugdes explicitandao quaisquer limitagdes e restrigtes relacicnadas a compatibilidade do S-RES
e/ou seu funcionamento (por exemplo, midias compaliveis para uso do certificado digital);

* Compatibilidade com verstes anteriores do S-RES, v | « S

b) Os manuais poderao ser apresentados em documentos separados ou em um mesme documento
dividido em diferentes capitulos, em suporte em papel efou eletronico. Essa separacio deve incluir
minimamente os lemas: instalacéo, operagao, administragéo e recomendagdes de seguranca.

MNota 1: Os manuais podem ser disponibilizados em guaisquer formatos aberes e inleligiveis, tais como
texlo (impresso ou elelronico), audiovisual, etc.

Mola 2: No caso de SaaS, os manuais dirigidos & instalagéo e configuracao do 8-RES e de seus
componentes podem ficar restrifos ao fornecedor (adminisiradar da plataforma), sendo dispensada a
sua disponibilizacio aos usudrios finais.

MGS1.08.02 | Referéncia & versdo do | Todos os manuais devem indicar, no inicio de documento, seu versionamento documental, bem camo )
software na a identificagdo da versdo do S-RES a que se referem. v v |
documentagdo
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NGS1.08.03 | Operacdes de backup Condigio: 8-RES cuja operagao de backup é realizada pelo préprie fornecedor do sistema ou pelo
estabelecimento de saude.

a) O manual de instalagao deve informar como realizar a configuragée de um usuario com parmissac
de operacao de backup.
b) © manual de instalagéo deve informar como configurar 0 SGBD de forma gue as atividades de
exportag3o e restauracdo de uma copia de seguranga dos dados possa ser realizada somente pelo .
usuario com permissao de operacao de backup. ¥ v | ¥
¢) Os manuais pertinentes devem conler indicacées de cautela caso existam oulros usuarios com
permissao de geragao ou reslauragdo de copia de seguranca (ex.: usudrio "sa' ou equivalenle).
d) Caso o S-RES nio possua a funcionalidade de expertacio e restauracio em sua interface
diretamenie, deve referenciar em seu manual procedimento ou link do fabricante do SGBD contendo
informacdes pertinentes a execucdo destas tarefas.
MNGS51.08.04 | Restrigéo de acesso a O manual de inslalacao deve informar como configurar o SGBD e todos os demais componentes
entidares nao complementares efou distribuldos do 5-RES de forma a impedir o acesso de entidades (usuarios ou FaR
autenticadas e outros sistemas) néo autenticadas ou nao gulorizadas pelo controle de acesso. )
autorizadas

M(351.08.05 | Configuracac da Condigao: S-RES ser compostio por componentes distribuidos.

seguranga da

comunicagao entre O manual de instalagao deve informar que a comunicagdo entre 0s componentes distribuidos do 5- o v s

componentes RES deve implementar os servigos de seguranga de autenticacao de parceiro, integridade e sigilodes | | [ )
dados, e dar arientacdes para tal configuracdo.

NGS1.08.06 | Sincronizacgao de reldgio | © manual de administracd@o e operacao deve informar ao administrador gque os componentes '
complementares e/ou distribuidos do S-RES devem estar com seus relogios sincronizados e e
referenciados ao UTC (Coordinated Universal Time). © manual deve tambem informar de que forma v | ¥ [
esla sincronizacio pode ser configurada no ambiente computacional.

NGS1.08.07 | Guarda da copia de 0 manual de operacio deve informar gue as copias de seguranca do RES devem ser guardadas em _ _ |

seguranca local fisico ou logico segure, em ambiente fisico distinto afastado do local original, em repasitério v | v [
pravido de controle de acesso e com garantia de sigilo.
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NGS1.08.08 | Segregacao dos Condigio: 8-RES composio por componantes distribuidos.
componentes
a) O manual de instalagao deve informar claramente se o S-RES possui uma segregacao logica e
fisica, se for o caso, dos diferentes componentes do sistema, tais como servidor de banco de dados,
servidor de aplicag8o, servidor de aulenticacao, servidor de backup, servidor de validagao de
certificados digitais, etc.

b) O manual deve exemplificar uma cu mais arquiteturas de configuragao, propiciande o atendimente
do cenario de componentes distribuidos.

¢) O manual deve conter um diagrama que represente a comunicagao enlre componentas e saus
respectivos métodos de comunicagao segura.

MNGS1.08.09 | Importagao de dados de | CondigZo: possibilidade de importacdo automatica de dados de dispositivos externos de sadde.
dispositivos externos de
saude a) O manual deve indicar os procedimentos necessarios para importacdo, incluindo parametrizacao
quando aplicavel.

b) O manual deve conler um aviso de que, em casa de importacdo de dados de dispositivos externos
de salde, é necessario que exista um termo de responsabilidade referente a afericao e calibragao
pericdica desses dispositivos, ou que haja um profissional de salide que valide essas informacdes
antes de sua aceitagao pelo S-RES.

NGS1.08.10 | Idioma Deve haver versao em Portugués do Brasil para todos os manuais do S-RES. v v | v

NGS31.08.11 | Recomendagdes sohre | Os manuais devem conter informagdes, alarlas e/ou recomendagdes sobre configuracdes relacionadas :
configuragoes de a seguranga do S-RES (por exemplo, lempo maximo para periodicidade de troca de senha, lempo v v [
seguranga méaximo para expiracao de sesséo, etc.).

NGS1.08.12 | Historico de alteracdo Gerar e manter documentacdo contendo o histérico descritivo das alteragdes realizadas no S-RES
("release notes"), contendo a data, modificagbes e respansavel, além de permitir a inclusdo do impacto |, | A
das alteragdes (madulos, fungdes., servigos afetados, elc) e restrigbes de compatibilidade, quando 2
houver.
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NGS1.09 - Tempo
NGS1.09.01 | Fonte temporal a) Todo registro de tempo do S-RES devera ser baseado em uma fonte de referéncia temporal
configuravel, ou seja, utilizar a referéncia de tempo do servidor & nao da estaggo do usuario, exceto no
caso de aplicacio "desklop” (onde o sisterna esta em um Unico computador, sem servidor separado). v v [
b) O registro de tempa deve ser continuo, utilizando o protocolo de sincronismo de tempao NTP.
MNG31.09.02 | Uniformidade da Ma exporlagao de dados do RES, todos os registros de tempo devem ser apresentados no formato
representagdo para RFC 3339, Vi | v (A
exportagio de tempo
NGS51.09.03 | Registro de tempo no Todo registro de tempo deve ser armazenado no bance de dados de acordo com a referéncia temporal
banco de dados configurada no servidor em uma estrutura légica gue inclua dia, més, ano, hora, minuto, segundo o v it
{quando aplicével), milissegundo (quando aplicavel) e fuso horario (UTC).
NGS1.09.04 | Uniformidade da a) Toda entrada de data completa deve respeitar a sequéncia dia seguido do més seguido do anc.
representagéo para i
entrada de tempo b) Toda entrada de horario deve respeitar a sequéncia hora seguida dos minutos, v v (e
NGS1.09.05 | Unifermidade da a) Toda exibicao (em lela ou impress&o) de data completa deve respeilar a sequéncia dia seguido do
representacao para més sequido do ana.
exibigéo de lempo 7 7 5
b) Toda exibicdo (em tela ou impressan) de horario dave respeitar a sequéncia hora seguida dos :
minutos. Opcionalmente, pode-se exibir ainda o fuso hordrio (UTC), segundos e milissegundos.
NGS1.09.06 | Time zone e local da Condigao: S-RES permite que o servidor de aplicagac e/ou banco de dados esleja em uma localidade
instituicao de salide diferente daquela em que o 5-RES & utilizado por seus ususrios.
a) O S5-RES deve permilir 2 paramelrizagao da time zone e local onde se encontra a instiluiggo de
saude. v v IS
b} A exibicdo de registro de tempo, tanto em tela quanto em impressao, deve respeitar a UTC indicada
na paramelrizagao, independentemenle da localizaggo do servidor. Ou seja, caso o registro de tempo
tenha sido registrado no bance de dadoes de acordo com a UTC da localizagao do servidor, 0 5-RES
devera converter automalicamente tal registro de acordo com a time zone da instituicao.
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NGS1.11 - Privacidade

NGS1.11.01 | Concordancia com Condigao: Para a medalidade de Receita Digital, esse requisito se aplica apenas aos sistemas que
lermos de uso podem operar de forma auldnoma e independente (stand-alone),

a) O 5-RES deve exibir imediatamente apds o primeiro acesso do usuario no sistema, um terme de
concordancia sobre o uso do sistema e as politicas de privacidade sobre o tratamento apropriado das
informagdes pessoais e de saude. alertande para o devide cuidado visandoe a confidencialidade dos |
dados e as consequéncias do uso inadeguado dos mesmos. v | v
b) © usuario s0 deve poder prosseguir apos aceitar explictamente as condigbes ali dispostas.

¢) A concordancia com os termos devera ser repelida obrigatoriamente a cada alteragao nas polilicas

de uso,
M51.11.08 | Contestagdo do a) D 5-RES deve permitir o registro de queixas de pacientes em relagao a integridade ou exatiddo de
paciente em relagdo as | alguma informagao registrada em seu prontuario, bem como solicitagdes do paciente para alteragao
suas informacoes dessas informacoes. &
b) O 5-RES deve permitir que, caso a organizacac discorde da avaliacae do paciente, um profissional '
autorizado regisire a discordancia e/ou a razao para a recusa da organizagao em atualizar o registro.
NG51.11.11 | Anonimizacao a) O 5-RES deve permitir 2 anonimizagéao de pacientes.
b) O 8-RES deve ser capaz de realizar a ananimizacdo de pacientes minimamente para os seguintes 7 R
Processos: ¢
= Exportagdo de relatdrios clinicos com anonimizagio de pacientes,
= Anonimizacio de pacientes na base de dados.
NGS1.11.12 | Pseudonimizacao a) O §-RES deve permilir 2 pseudonimizacao de pacientes.
b) O 5-RES deve ser capaz de realizar a pseudonimizacio de pacientes minimamente para os 7

seguintes processos:
» Exportacéo de relatdrios clinicos com pseudonimizacao de pacientes.
* Pseudonimizacao de pacientes na base de dados.
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NGS1.12 - Integridade

NGS1.12.01 | Regras para correcao Condigao: 5-RES permite a alteragao de regisires clinicos ja finalizados.
de dados ja finalizados
a) A correcdo de um dado do prontuario ef/ou registro clinico sd podera ser feita pelo préprio autor.

b) Qualquer correcao de um dado do prontuario e/ou registro clinico ja finalizado deve implicar na
geragao de uma nova versao para © mesmeo.

c) Toda corregdo de um dado do prontuario e/ou registro clinico deve exigir justificativa do usuario.
d) A vers3o anterior 3 corregio deve ser mantida no prontuario do paciente com status de inativa.

&) Ao acessar a versao alual do registro, o S-RES deve indicar gue o mesmo possui versGes anteriores
e deve permitir que tais versoes sejam facilmente acessadas.

MNota: Consideram-se como finalizados os registros que foram concluidos e liberados pelo profissional.
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NGS1.12.03 | Inativagio de registros | a) O 5-RES deve permitir a inativagao de regisiros de dados clinicos e atendimentos praviamente
clinicos |& finalizados armazenados e finalizados (liberados) no sistema. Tais registros incluem, mas nao se limitam a:
prescrigies, sinais vitais, diagndsticos, alergias e documeantos clinicos (anamnese e sumario de alla,
por exemplo).

b) Toda inativagdo de registros de dades clinicos ou atendimentos deve exigir uma justificativa ao
usuario. A inativagao so podera ser concluida apos indicagao da juslificativa.

¢) A inativagéo de um regisiro deve alterar seu respectivo stalus para inativo (ou outro termo de mesmo
significado) e registrar a data/hora e usuario responsavel pela inativagao.

d) Todos os dados registrades no S-RES e considerados como finalizados/definitivos/liberados devemn
ser mantidos permanentemente. Dessa forma, registros inativos devem continuar vinculados ao
prantudrio do respectivo paciente e ser passiveis de visualizacdo tanto em tela quante exportacio,
incluindo data/hora, profissional responsavel e juslificativa da inalivagao.

e) Dualguer registro que tenha sido inalivado deve ter seu stalus de inalivo apresentado de forma clara
e destacada tanto em tela quanio exportagdo, de forma a deixar evidente o contetdo que esta inativo
(tachando o texto, por exempla).
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Estagio

Requisito Requisito

NGS2.01 - Certificado Digital

NGS2.01.01 | Certificado digital ICP- | O S8-RES deve permitir que certificados digitais ICP-Brasil possam ser utilizados por profissionais de
Brasil salide para o processo de assinatura digital de documenlos do prontuarie do pacienle, atendendo as o v |
normas de uso definidas pela ICP-Brasil na utilizagio dasses certificados. '

NGS32.01.02 | Validagéo do CPF do O 8-RES devera permitir o uso de um cerlificado digital (assinatura digilal e autenticacao no 5-RES) por
usuario um usudric apenas se o CPF informado no cadastro deste usuario for idéntico ao identificado ne
certificado digital utilizado. Dessa forma, a cada processo de uso do certificado digital devera ser
verificado se o CPF do usuario executando o processo corresponde ao CPF contido no certificado .
digital utilizado, e o processo so sera finalizado com sucesso em caso de igualdade dos CPFs. v v |

MNota: Opcionalmente, o S-RES paderd exigir que no momento do cadastro do usudrio faga-se uma
restrigao a um ou mais certificados digitais especificos, por exemplo fornecendo o numero serial dos

mesmos.
NGS2.01.03 | Validagéo do certificado | a) O S-RES deve validar o cerlificado digital e sua cadeia de certificagdo antes de sua utilizagdo cu
digital antes do uso imediatamente apos sua utilizagdo. A validacio do cerificado digital envolve a validagdo criptografica,

verificagdo de validade e revogagao, inclusive dos certificados da sua cadeia de certificagao.

b) A validagao deve ocorrer na lada do servidor utilizando-se os certificados raiz de confianga

configurados na servidor, Dessa forma, apenas ceriificados raiz existentes no repesilorio gerenciado 4 v s
podem ser ulilizados para atividades de autenticagdo efou assinatura,
Nota: Em casc de S-RES local, ndo existe segregacao entre servidor e cliente.
NGS52.01.04 | Configuragae de a) O 5-RES deve permitir a configuracao (inclusdo e exclusio) dos certificados raiz de confianga do S-
certificados raiz do S- RES. o
RES '
b) Esta funcionalidade deve ser restrita, com atuacio obrigatéria de mecanismos de controle de acesso.
MNGS2.01.056 | Compatibilidade com O E-RES deve ser capaz de preduzir assinaturas geradas por certificados digitais emitidos por pelo
diferentes Autoridades | menos duas ACs de 1° nivel (empresas distintas), para cada lipo de midia aplicavel (por exemplo: v | v R

Certificadoras cartao, token, HSM, chaves em software e PSC),
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NGS2.02 - Assinatura Digital

NGS2.02.01

NGS2.02.02

Formato de assinatura

Verificagio do propésito
do cerlificado digital
para assinatura

NGS2.02.03

Instante da assinatura

0O S-RES deve gerar assinaturas digitais nos formatos CAdJES, XAdES ou PAJES seguindo, s | I i
minimamente, a polllica AD-RB. :
Anles da realizagdo de uma assinatura digital, o S-RES deve verificar se o certificado digital a ser
utilizade possui proposito de usc para assinalura digital, ou seja, se o campeo key usage inclui os k- v B
atribulos Digital Signalure e NonRepudiation e verificar se o cerlificado digital & compativel com o
padréo ICP-Brasil de assinatura digital tipo A1, A2, A3 ou Ad.
O S-RES deve incluir em toda assinatura realizada;

* no caso do formato CMS/CAdES, o atributo id-signing Time;
* no caso do formato XMLDSIG/XAJES, a propriedade SigningTime; -
» no caso do formato PAJES, a entrada no dicionario de assinatura chamada de "M". v | v [

Este atributo representa o instante de assinatura (signingTime ou "M") adotade pelo signatario.

NGS2.02.04

Visualizacio das
informacgoes a serem
assinadas

a) O S-RES deve permitir a visualizacaa das informacdes a seram assinadas antes da sua assinatura.

b) O sistema devera exibir apenas as informacbes que realmente serfo assinadas, excluindo-se v v |
quaisguer informacdes de cutras telas adjacentes ou aspectos relacionados & interface (como botdes
ou menus).

NGS2.02.05

NGS2.02.06

Fendéncia de
assinatura

Aviso de registro
pendente de assinatura

! _Cnhdii;:éb:' 5-RES permite a existéncia de pendéncia de assinatura digital.

No momento de uma assinatura digital, caso o profissional de saude nao assine o documento no ato do -
registro (por exemple, esquecimento do cartfo/token), o S-RES devera gerar uma pendéncia de v |
assinalura.

a) Casc um determinado profissional deixe um registro sem assinatura digital, o S-RES deve notifica-lo
no momento em que 0 mesmao sair da tela em que o registro esta sendo apresentado, mesmo em caso
de logoff ou fechamento da aplicagao. ¢ | v I

b) Apés o login por um profissional de salde, o S-RES deve apresentar uma lisla com lodos os
registros pendentes de assinatura existentes no sistema e que sao de responsabilidade deste
profissional, possibilitando a abertura e posterior assinatura do documento a partir da lista apresentada.
O sislema deve ainda permilir o acesso a essa lista por vonlade do profissional a qualguer momento.
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NGS2.02.08 | Indisponibilidade de No momento da assinatura, caso ndo haja disponibilidade de servigos externos (tais como, a OCSP,
acesso a Servigos LCR ou carimbo de tempo), o S-RES devera adotar um dos seguintes metodos:
extemos

= Mao dar conlinuidade ao processo de assinatura, tornando-a pendente; ou 7
» Registrar que a assinalura esta pendente de atualizagdo e validacaop, emitindo um aviso da pendéncia o
para o usuario que esld assinando e para o administrador do S-RES cu diretor técnico da arganizacao

de saude. A assinatura devera ser atualizada com os dados que estavam indisponiveis tao logo o

servigo externo esteja disponivel. ,

NGS2.02.09 | Informagdes schre a) O 5-RES deve exibir uma indicag@o de gue um determinado documento foi assinadoe digitalmente !
assinatura (por exemplo, exibindo um status de *assinado”™).

b) O 5-RES deve ainda permitir que o usuario possa visualizar por meio da aplicaco as informactes v B
sobre a assinatura (minimamente quais profissionais assinaram e registro de lempo).

MNGS2.02.10 | Encadeamento de 0 S-RES deve garantir a ordem temporal de assinatura € presenca de todos os registros assinados |
registros assinades para cada paciente. Por exemplo, para garantir a cronalogia. uma fungdo hash pode ser aplicada #’
digitalmente sucessivamenie a parles adicionais dos dados para regisirar a cronclogia da exisiéncia dos mesmos.

NGS2.02.11 | Verificagao do 0 S-RES deve possuir funcionalidade para que o usuario, a gualquer momento, consiga validar o T
encadeamento de encadeamento dos registros assinados digilalmente. '
registros
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NGS2.03 - Validagao da Assinatura Digital

NGS2.03.01 | Validacao da assinatura | a) O S-RES devera realizar a validagao da assinatura minimamente nas seguintes situagoes:

digital » Antes da inclusao do objeto digital contendo a assinatura digital no RES;

* Imediatamente apos a geracao da assinatura digital do documento eletrénico;

= Ao ser solicitada a impressao de documentos previamente assinados digitalmente;

* Na impariacdo de registro eletrdnico assinado digitalmente: a assinatura deve ser validada antes de
iniciar sua inclusao no RES;

* Na exporlagdo de registro elefrénico assinado digilalmenle: a assinatura deve ser validada antes de
iniciar sua exportagao no RES;

= Por vontade e ag&o do usuario, ao ler acesso a lodec e gualquer documente assinado, durante
pesquisa ou consulta.

b) A validacao de um documento eletrénico assinado deve exibir o status (resullado) da validacdo da
assinatura ao usuario e permitir sua revalidagio a qualquer tempo (vide NG52.02.11).

¢) Em caso de mais de uma assinatura no documento elatrnico (co-assinaturas), todas estas deverdo
ser validadas. v | v |

d) A validagdo de uma assinalura deve incluir:

= A validagao do carimbo de tempo, quando presente: verificagao da assinatura do carimbo de lempo,
do certificado da autoridade de carimbo de tempo & dos certificados da cadeia de certificagdo, conforme
requisilos da ICP-Brasil e da RFC 3161,

+ A verificacao do cerlificado do signatario e dos cerlificados da cadeia de certificaggo;

« A verificacdo do estado de revogacéio do certificado do signatario e dos cerlificados da cadeia de
certificacdo, utilizando como referéncia temporal o instante presente no carimbo de tempo, e utilizando
LCR (Lista de Certificados Revogados) [RFC 5280] ou Resposta OCSP (Online Certificate Status
Protocol) [RFC 2560]. Caso o objeto de revogacgio (LCR ou resposta OCSP) ndo esteja presente, abté-
lo e inclui-lo na assinatura no momenlto da validagdo.

MNota: Na validacgo da assinatura de documentos/registros antigos do S-RES sem a presenca de
carimbo de tempe, a referéncia temporal 2 ser utllizada para verificagZo de revogagZo é o instante
presente no atributo "momento de assinatura” (signingTime).

NGS52.03.02 | Referéncia temporal No mamento da validacio de uma assinatura digital sem carimbo de tempo, a referéncia a ser utilizada
para verificacao de para verificagio de revagacdo do cerlificado digital devera ser o instanle presente no alribulo *momento | o | v | &
da assinatura” (signingTime ou equivalente).
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Requisito Requisito

revogacgao sem carimbo

de tempo

NGS2.03.03 | Referéncia temporal Neo momento da validagac de uma assinatura digital com carimbo de tempo, a referéncia a ser utilizada
para verificacao de para verificacao de revogacao do certificado digital devera ser o carimbo de tempo, v e
revogacao com carimbo i
de tempo

NGS2.03.04 | Resultade da validagio | a) O S-RES deve, a qualquer tempo, praver meios para validagio e exibigdo do estado de validade de
da assinatura digital uma assinatura digital.

b) O resultada da validagao de uma assinatura digital deve retormar um dos seguintes estados:
+ Valida: assinatura valida;

* Invalida: assinatura invalida;

* Indeterminada: quando nao é possivel determinar se a assinalura esta vélida ou invélida, geralmenle 7 | v I
devidc a falta de objetos critices (ex: certificado, objeto de revogagao, carimbe de tempo, certificada da :
cadeia, atributos obrigatdrios, ete).

c) Exceto para o estado vélido, a causa deverd ser indicada.

d) Na impress&o de um documento assinado, devera constar o estado da assinatura (resultado da
validagdo).
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NGS2.04 - Carimbo de Tempo
NGS2.04.01 | Polilica AD-RT para As assinaturas digitais geradas pelo S-RES devem seguir, ao menos, a politica AD-RT [Assinatura

assinaturas digilais

Digital com Referéncias de Tempo), com a inclusfo de lodos os objetos necessarios a2 validacao
(certificados dos signatérios, cadeias de certificacdo, objetos de revogacgdo, carimbo de tempo, efc).

MNota 1: Opcionalmenie, tais objetos podem ndc ser incluidos, desde que:
- Os objetos necessarios a validagao referenciados (certificados digitais, objetos de revogagao, elc)
eslejam armazenados localmente ao 5-RES;

* Seja garantida a disponibilidade do armazenamenlo e a recuparacac futura de todos os cbjetos v
necessarios para realizar a validagéo;
» O 5-RES seja capaz de incluir na assinatura AD-RT todos os objetos necessarios para realizar a
validagao (necessario, por exemplo, quando um registro assinado for exportado).
Nota 2: Opcionalmente, ao ulilizar PAJES, pode ocorrer o encapsulamento de LTV (Long Term
Validation), SDO (Signed Data Object) efou carimbo de tempo.
NGS2.04.02 | Suporte ao Carimbo de | a) O S-RES deve ser capaz de requisitar e incluir o carimbo de tempo apds a realizagdo da assinatura
Tempo hemolegado digital. O carimbo de tempo deve ser incluido tao logo seja possivel.
|CP-Brasil
b) A assinatura deve ser revalidada no momento da inclusdo de carimbo de tlempo. 7
¢) O provedor do servigo de carimbo de tempo devera ser homologado ICP-Brasil (Autoridade de
Carimbo de Tempo ICP-Brasil).
NG52.04.03 | Paramelrizagio de usc | O S5-RES deve permitir parametrizar por meic da aplicacio se as assinaturas digitais realizadas no
de Carimbo de Tempo | sistema terac ou ndo um carimbo de lempo associado. v
'NGS2.04.04 _F’-aTa?naﬁza_{;éo de uso | QO S-RES deve pﬁmﬁr parametrlzar os tipos de documentos clinicos que serdo assinados digjtalmerﬁé_'
de Carimbo de Tempo | com carimbo de termpo. Nesse caso, apenas os lipos de documentos indicados deverdo ser assinados
por tipo de documento | com carimbo de tempoe. Deve ser possivel indicar o uso de canimbo de tempo minimamente para os "

sequintes tipos de decumentos:
* Prescrico de medicamentos e receitas;
*» Atestado medico.
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NGS52.04.05 | Verificagio do carimbo | A verificacSo de um carimbo de tempo deve incluir a verificacdo do cerlificado de assinatura do carimbo =
de tempo de tempo. e

NGS2.05 - Certificado de Atributo
NGS2.05.01 | Configuragae das fontes | Condicdo: Suporte a Certificados de Atributo

de autoridade
a) O S-RES deve permitir a configurag@o das fontes de auloridade, para cada classe de privilegio
(relagdo <privilégio, fonte_de autoridade>. exemplo: <médico, Canselho Regional de Medicinas). v B
b) O 5-RES deve implementar controles de seguranca que garantam a integridade e detecle alleragéo
nao autorizada da relacao de fontes de autoridade configuradas.
NGS2.05.02 | Tratamento de 'Condicéo: Suporte a Certificados de Atributo

certificado de atribute
0 S-RES deve ser capaz de tralar cerificados de atributo segundo a ICP-Brasil (DOC-ICP-18), a RFC
5755 e X.509, para as seguintes atividades: el
« Verificacdo de cerificado de altributo, incluindo revogacio;

= Geragao de assinaluras com a incluséo de cerificado de atribulo;
* Verificagio de assinatura com presenca de certificado de atributo.

NGS2.06 - Importacgao, Exportacio e Impressao

MNGS52.06.01 | Validagéo da assinatura | Condigéo: S-RES ser capaz de importar registros externos assinados digitalmente.
de documentos
importados MNo momento da importagdo de um registro externo assinado digitalmente, o S-RES deve validar as
assinatura(s) digital{is):

= Em caso de impossibilidade de validagao, o S-RES devera gerar uma pendéncia para validagao do o v B
registro. 3
+ Casc o resultado aponte que a assinatura digital & “invalida" ou “indeterminada”, o S-RES deverd
registrar este resultado, informando ao usuario em consultas futuras.

* O 5-RES deve ser capaz de validar assinaturas geradas por certificados digitais emitidos por qualquer
AC da cadeia ICP-Brasil.
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NGS52.06.02

NGS52.06.03

Adequacao da
assinatura de
documentos imporlados

Exportacdo de registros
assinados digitalmente

Condicdo: 5-RES ser capaz de importar registros externos assinados digitalmente.

No momento da importacao de um registro externo assinado digitalmente, o S-RES deve aleriar sobre
as nao conformidades quanto aos formatos AD-RB, AD-RT, AQ-RY ou AD-RC (presenga de objetos
eslado de revogacio, presenca de carimbo de tempo, elc),

O 3-RES deve ter a possibilidade de exportar os registros eletrdnicos assinados, de forma que seja
possivel efetuar a validagao da assinatura digital externamente ao S-RES (por exemplo, ulilizando o
verificador do IT1).

NGS2.06.04

Exporlagao de
documentos especificos
assinados digitalmente

Fara a exportagao de prescrigoes/receitas, solicilagdes de exames, alesiados meédicos e laudos, o 8-
RES deve estar aderente as especificagbes apresentadas no documento "Especificacdes Técnicas para
Exportacdo de Documentos Assinados Digitalmente” em sua versdo mais recente, disponivel no
website da SBIS (hitp://sbis.org. bridocumentos-e-manuais).

NGS2.06.05

Impressdo de registras
assinados digitalmente

0O S-RES deve permitir a impressaa de registros assinados digitalmente utilizando ao menas uma das
seguintes cpcoes:

» Mensagem de rodapé: impressa em cada registro assinado digitalmente; efou

* Relatorio de assinaturas: impresso para um conjunto de registros assinados digitalmente.

NGS2.06.06

Impressao de
mensagem de rodape

Condicdo: impressao de mensagem de rodapa.

a) Em caso de impresséo de mensagem de rodape (em cada registro assinado digitaimente), as
assinaturas dos registros devem ser validadas no momento da impress&o e deve ser adicionada a
seguinte mensagem na parte inferior de cada pagina.

“Documento assinado digitalmente de acordo com a ICP-Brasil, MP 2.200-2/2001, no sistema
certificado SBIS n® XXX-Y, por <nome do signatario>, as <HH:MM+-UTC de DIA/MES/ANO>. Estade da
assinatura; <estado>".

b) Os dados varidveis (nome, data e hora) deverdo ser extraidos da assinatura. As informagbes de hora
e a data devern ser obtidas a partir do atributo signingTime, ou entrada no dicionario de assinatura,
chamada de "M".

c) Caso haja mais de uma assinatura, os mesmos dados devem ser apresentados para os outros
signatarios na sequéncia.

Nota 1: A exibicéo das figuras € opcional,
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Nota 2: A "MP 2.200-2/2001" devera ser substituida na mensagem casoc tenham sidao utilizadas
legislagtes mais recentes.

NGS2.06.07

Impressio de relatério
de assinaturas

Condicdo: impressaa de relatdrio de assinaluras.

a) Em caso de impresséo de relatdrio de assinaturas {para um conjunio de registros assinados
digitalmente), todos os registros assinados devem ser validados no momenta da geragao do relatdrio e
da impressao dos registros, e a seguinte mensagem deve ser impressa:

“Os documentos a seguir foram assinados digitalmente de acordo com a [CP-Brasil, MP 2.200-2/2001,

no sistema certificado SBIS n® XXX-Y. A lista abaixo indica o nimero do documento e seus signatarios.”

b) Em seguida, devera vir a lista dos documentos assinades digitalmente, numerados e paginados
sequencialments, & para cada registro, indicar:

« Seu namero sequencial;

« As paginas a que se referem;

» Assinado por: <nome do signatario>, as <HH:MM+-UTC de DIAMES/ANO=>. Estado da assinatura:
<gstado=.

¢) Caso haja mais de uma assinalura, os mesmos dados devem ser apresentados para os outros
signatarios na sequéncia.

Nota 1: A exibigdo das figuras & opcional.

MNota 2: A "MP 2.200-2/2001" devera ser substituida na mensagem caso tenham sido utilizadas
legislacBes mais recentes,
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Requisito Requisito

NGS2.07 - Autenticacao de Usuario Wilizando Certificado Digital

NGS2.07.01 | Certificado digital para | Condigae: Utilizar certificado digital como método de autenticacao.
autenticagio

Fara o processo de autenticacdo por meio do uso de cerlificado digital, o S-RES deve validar:

* Instante atual dentro da vigéncia do certificado digital,

* Confianga da cadeia de certificacan;

- Revogacao;

» Correspondéncia dos valores CPF do usuario e do certificado;

* Emiss3o com propdsito de autenticacido, por meio do extensio Extended Key Usage, deve possuir ao
menos o valor Client Authentication (1.3.6.1.5.5.7.3.2).

Pagina: 90/80



CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE DO ALTOD PARANAISA

CISALP

SEGUNDO APENDICE DO ANEXO |
MINUTA DE PROPOSTA COMERCIAL

PREGAO ELETRONICO N° xx/xxxx

OBJETO:

RAZAO SOCIAL:

CNPJ:

ENDEREGCO COMPLETO:

E-MAIL.:

TELEFONE/FAX:

ESTA PROPOSTA TEM VALIDADE DE 60 (SESSENTA) DIAS,

ITEM DESCRICAO | CODIGO | UNIDADE | QUANIT. MARCA | VALOR VALOR
CATMAT | DE UNITARIO | TOTAL
/ MEDIDA
CATSER

LOCAL E DATA:

NOME E ASSINATURA DO REPRESENTANTE DO LICITANTE:

Rua Juguinha Soute, n2 100, bairro Nove Horizonte. Lagoa Formosa/MG
(34)3824-1710 - E-mail: executiva@cisalp.mg.gov.br



AENXO Il - MINUTA DE ATA DE REGISTRO DE PRECOS
CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE ALTO DO PARANAIBA - CISALP
ATA DE REGISTRO DE PRECOS
N et

O Cansdrcio Intermunicipal de Salde Alto do Paranaiba — CISALP portador do CNPJ
n® 02.319.394/0001-70, sediado na Rua Juquinha Soulo, n® 100, Bairro Novo Horizonle, em Lagoa
Formosa, Estado de Minas Gerais, CEP: 38.720-000, nesle ato representado por seu Presidente Sr.
César Caelano de Almeida Filho,, considerando o julgamentoa da licitacdo na modalidade de pregao, na
forma eletrénica, para REGISTRO DE PRECOS n® ,....../202..., publicada no ..... de .../ ...J202.. ..,
processo administrative n.® ........ RESOLVE registrar cs precos da(s) empresa(s) indicada(s) e
gualificada(s) nesta ATA de acordo com a classificagéo por ela(s) alcangada(s) e na(s) guantidade(s)
colada(s), atendendo as condiges previstas no Edilal de licitagao, sujeitando-se as parles as narmas
constantes na Lein® 14,133, de 1" de abril de 2021, no Decreto n.® 11.462, de 31 de margo de 2023, e
em conformidade com as disposicdes a seguir:

1. DO OBJETO

1.1, A presente Ala lem por objeto © registro de pregos para a eveniual contratagao de ........ ,
especificado(s) no(s) item(ns).......... do .......... Terme de Referéncia, anexo ... do edilal de Licilagdo
ne.......20] que é parte integrante desta Ata, assim como as propostas cujos pregos tenham sido

registrados, independentemeante de transcriggo.
2. DOS PREGOS, ESPECIFICA{,‘.GES E QUANTITATIVOS

210, O prego registrado, as especificagbes do objeto, as quantidades minimas e maximas de cada
item, fornecedor(es) e as demais condictes oferladas na(s) proposta(s) sao as gue seguem:

| Item Fornecedor (razdo social, CNPJIMF, endereca, contatos, reprasentants)
do
TR
Especificacan Marca Modein | Unidade Quanlidadeé&uantida Valor Un| Prazo
(se exigida nd (se exigido ho Maxima de | garanlia
% edital) edital) Minima o

| validade

22 Alistagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de preges consta como anexo
a esla Ata.

3. fJRG.ﬁU(S) GERENCIADOR E PARTICIPANTE(S)
. S O drgao gerenciador sera o Consarcio Intermunicipal de Saude Alto do Paranaiba — CISALP,
4, DA ADESAQO A ATA DE REGISTRO DE PREGOS

4.1, Durante a vigéneia da ata, os drgdos e as entidades da Administragio Publica federal. estadual,
distrital e municipal que n&o parliciparam do procedimento de IRP poderao aderir & alta de registro de
precos na condicdo de ndo participantes, chservados os sequintes requisitos:

Camara Nacional de Modslos de Lichtacdes e Contrates da Consulioris-Germal da Unidc
Aluslizacin maefdl s

Atp de Regislm de Pregos — Les n® 14,133, die 2021

Apmvada pela Seoretana de Gestaa & Inovacaa,

loenkd ade visual pela Secraiana de Gestdo e InovagE@oe



4.1.1. apresentagio de jusiificativa da vantagem da adesdo, inclusive em situagies de
provavel desabastecimento ou descontinuidade de servigo publico;

4.1.2. demonstracéo de que os valores registrados estao compativeis com os valores
praticados pelo mercado na forma do art. 23 da Lei n® 14.133, de 2021; e

4,1.3. consulla e aceitacio prévias do orgéo ou da entidade gerenciadora e do fornecedor.

4.2, A aulorizagao do orgac ou entidade gerenciadora apenas serd realizada apos a aceilagao da
adesao pelo fornecedor.

4.2.1. 0 drgao ou entidade gerenciadora poderd rejeitar adesdes caso elas possam acarretar
prejuizo & execugdo de seus proprios confralos ou a sua capacidade de gerenciamenio.

4.3 Apos a aulorizagac do orgao ou da entidade gerenciadora, o orgao ou entidade nac
participante devera efetivar a aguisicio ou a contratacio sclicitada em até noventa dias, observado o
prazo de vigéncia da ata.

4.4, O prazo de que trata o subitem anterior, relativa a efefivagio da confratagido, podera ser
prorrogado excepcionalmente, mediante solicitagio do drgio ou da entidade née participante aceita

pelo 6rgao ou pela entidade gerenciadora, desde que respeitado o limite lemporal de vigéncia da ata
de ragistro de pregos.

4.5, O drgdo ou a entidade podera aderir a item da ata de registro de pregos da qual seja inlegrante,
na qualidade de ndo paricipante, para aqueles itens para 0s quais nao tenha quantitativo registrado,
observados os requisitos do item 4.1.

Dos limites para as adesoes

4.6 As aquisicoes ou contratagdes adicionais ndo poderdo exceder, por drgdo ou entidade, a
cinquenta por cento dos quantilativos dos itens do instrumento convocaltcrio registrados na ata de
regislro de precos para o gerenciader e para os participantes.

4.7. O quantitativo decorrente das adesbtes nao podera exceder, na totalidade, ao dobro do
quantitativa de cada item registrado na ata de registro de pregos para o gerenciador e os participantes,
independentemente do nimero de drgaos ou entidades nao participanties que aderirem & ata de registro
de pregos.

Vedagdo a acréscimo de quantitativos

4.8. E vedado efetuar acréscimos nos quanlitativos fixados na ata de registro de precos.
5. VALIDADE, FORMALIZAGAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGCOS E CADASTRO RESERVA
5A. A validade da Ala de Regislro de Precos sera de 1 (um) ane, conlado a partir do primeiro dia

atil subsequente a data de divulgagZo no PNCP, pedendo ser prorrogada por igual pericdo, mediante
a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o preco vanlajoso.

5:4.1. O contrato decorrente da ata de registro de pregos tera sua vigéncia estabelecida no
proprio instrumento contratual e observara no momento da contralacéo e a cada exercicio financeiro
a disponibilidade de craditos orgamentarios, bem como a previsao no plano plurianual, quando
ultrapassar 1 (um) exercicio financeiro.

51.2, Ma formalizag8o do contralo ou do instrumento substituto deverd haver a indicagao da
disponibilidade dos créditos orgamentarios respectivos.

52, A contralagdo com os fornecedores registrados na ata serd formalizada pelo érgdo ou pela
entidade interessada por intermédio de instrumento contratual, emissao de nota de empenho de
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despesa, aulorizagio de compra cu outro instrumento habil, conforme o art. 95 da Lei n® 14.133, de
2021.

5:21. Q instrumento contratual de que trata o item 5.2. devera ser assinado no prazo de
validade da ata de registro de pregos.

g3, Os canfratos decorrentes do sistema de regisiro de pregos poderao ser alterados, observado o
art. 124 da Lein® 14 133, de 2021.

54. Apos a homologagao da licitagao ou da contrataggo direla, deverao ser observadas as
seguintes condiges para formalizacao da ata de registre de pregos:

54.1. Serdo registrados na ala os precos e os quantitativos do adjudicatario, devendo ser
observada a possibilidade de o licitante oferecer ou nfio proposta em quantitativo inferior 2o maximo
previsto no edital e se obrigar nos limiles dela;

542 Sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos fornecedores
que:

5421 Aceitarem cotar os bens, as obras cu os servigps com precos iguais aos do
adjudicatario, observada a classificagao da licitagae; e

5422 Mantiverem sua proposta ariginal.

54.3. Sera respeitada, nas contratagtes, a ordem de classificagdo dos licitantes ou dos
fornecedores registrados na ata.

55, O registro a que se refere o item 5.4.2 tem por objetivo a formacio de cadastro de reserva para
o caso de impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

56. Para fins da ordem de classificacao, os licitantes ou fornecedores que aceitarem reduzir suas
propostas para o prego do adjudicalario antecederao agueles que mantiverem sua proposta original.

57. A habilitagdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva a que se refere o item 5.4.2.2
somente sera efetuada quando houver necessidade de contratagao dos licitantes remanescentes, nas
seqguintes hipoteses:

5.7.1. Quando o licitante vencedor ndc assinar a ata de regisirc de pregos, no prazo e nas
condiges estabelecidos no edilal; e

B2, Quando houver o cancelamento do registro do licitante ou do registro de pregos nas
hipateses previstas no item 9.

58.  Opregoregistrado com indicagao dos licitantes e fornecedores sera divulgado no PNCF e ficara
disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de pregos,

£.9. Apos a homolegagao da licilagao ou da contralacao direta, o licitante mais bem classificado ou
o fornecedor, no casoc da contratagdo direta, sera convocado para assinar a ata de registro de pregos,
no prazo e nas condicoes eslabelecidos no edital de licitagao ou no aviso de contratacao direta, sob
pena de decair o direito, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n® 14.133, de 2021,

59.1. O prazo de convocacao podera ser prorrogade 1 (uma) vez, por igual periodo, mediante
solicitagao do licitente ou fornecedor convocado, desde gue apresenlada dentro do prazo,
devidamente justificada, e que a justificativa seja aceita pela Administracao.

5.10. A ata de regisiro de precgos sera assinada por meic de assinatura digital e disponibilizada no
Sisterna de Registra de Precos.

5.11. Quando o convacado ndo assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas condigbes
astabelecidos no edital ou no aviso de contratacdo, e observado o disposto no item 5.7, ohservando o
item 5.7 e subitens, fica facultado & Administracaoc convocar os licitantes remanescentes do cadastro
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de reserva, na ordem de classificacio, para fazé-lo em igual prazo e nas condigbes propostas pelo
primeiro classificado.

5.12. Nahipétese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceilar a contratacao nos termos
do item anterior, a Administragao, observados o valor estimado e sua eventual alualizagao nos termos
do edital, podera:

512.1. Canvacar para negociagio os demais licitantes ou fornecedores remanescentas cujos
precos foram registrados sem redugao, observada a ordem de classificagao, com vislas a obtengao
de prego melhor, mesmo gue acima do prego do adjudicatario; ou

5122 Adjudicar e firmar o contrato nas condigdes ofertadas pelos licitantes ou fornecedores
remanescentes, atendida a ordem classificataria, quando frusirada a negociagdo de melhor
condicio.

513. A existéncia de precos registrados implicard compromisso de fornecimento nas condiges
estabelecidas, mas ndoc obrigara a Administracdo a contratar, facultada a realizagdo de licitagdo
especifica para a aguisigao pretendida, desde gue devidamente juslificada.

6. ALTERAGCAO OU ATUALIZACAC DOS PRECOS REGISTRADOS

6.1. Os precos registrados poderfo ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual
reducdo dos precos praticadaos no mercado ou de fato que eleve o cuslo dos bens, das obras ou dos
servigos regisirades, nas seguintes situagoes;

i = Em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos

imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucgdo da ata lal
como pactuada, nos termos da alinea “d” do incise || do caput do art. 124 da Lein® 14.133, de 2021;

6.1.2. Em caso de criagéo, alteragio ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou
a superveniéncia de disposicies legais, com comprovada repercussao sobre os precos registrados,

5 3 Ert Na hipotese de previs&o no edital ou no aviso de contralacac direta de clausula de
reajustamento ou repactuagdo sobre os pregos registrados, nos termos da Lei n® 14,133, de 2021.

6.1.3.1. Mo caso doreajustamento, devera ser respeitada a contagem da anuzalidade e o indice
pravistos para a contralagao;

6.1.3.2. No caso da repactuacdo, podera ser a pedido do interessado, conforme critérios
definidos para a contratacda.

7. NEGOCIAGAO DE PREGOS REGISTRADQOS

al, Ma hipotese de o prego registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado per motivo
superveniente, o 6rgao ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para negociar a reducao do
prego registrado.

i Iy Caso ndo aceite reduzir seu prego acs valores praticados pelo mercado. o fornecedor
serd liberado do compromisso assumido quanto ao item registrado, sem aplicagao de penalidades
administrativas.

i e Na hipolese previsia no item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do
cadasiro de reserva, na ordem de classificacéo, para verificar se aceilam reduzir seus precos aos
valores de mercado e ndo convocara os licitantes ou fornecedores que fiveram seu registro
cancelado.

8y P Se nao obtiver éxito nas negociacées, o drgao ou entidade gerenciadora procedera ao
cancelamenio da ala de registro de precoes, adolando as medidas cabiveis para oblengdo de
contratagdo mais vantajosa.
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7.1.4. Na hipotese de redugéo do preco registrado, o gerenciador comunicara aos 6rgaos e as
entidades gue tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de pregos para gue avaliem
= canveniéncia e a oportunidade de diligenciarem negociagio com vistas 4 zalteraclo contratual,
observado o disposto no art. 124 da Lei n® 14,133, de 2021.

7.2 Ma hiptlese de o prego de mercado lormar-se superior ao preco registrado e o fornecedor nao
poder cumprir as obrigagbes estabelecidas na ata, serd facultade ac fomecedor requerer ac
gerenciador a alteragao do prego registrado, mediante comprovacao de fato superveniente que
supostamente o impossibilite de cumprir o compromisso.

T:21. Nesle easo, o fornecedor encaminhara, juntamenie com o pedido de alteracae, a
documentacdo comprobatdria ou a planilha de custos que demonstre a inviabilidade do prego
registrado em relagao as condigdes inicialmente pactuadas.

122 M&o hipotese de ndo comprovagao da exist&ncia de falo superveniente que inviabilize
o prece registrado, o pedido sera indeferido pelo érgao ou entidade gerenciadora e o fomecedor
devera cumprir as obrigagtes estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, nos
termos da itern 9.1, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n® 14.133, de 2021, e na legislagao
aplicavel.

723 Na hipdtese de cancelamenta do registro do fornecedor, nos termas do item anterior, o
gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificagao, para
verificar se aceilam manler seus precos registrados, observado o disposlo no item 5.7.

7.24, Se nao obtiver éxito nas negociacdes, o Orgdo ou entidade gerenciadora procedera ao
cancelamento da ala de registro de pregos, nos termos do item 9.4, e adotaré as medidas cablveis
para a obtencin da contratacdo mais vantajosa.

T.25. Ma hipdlese de comprovagZo da majoragio do prego de mercado gue inviabilize o
preco registrado, conforme previsto no item 7.2 @ no item 7.2.1, o érgdo ou entidade gerenciadora
atualizara o preco registrado, de acordo com a realidade dos valores praticados pelo mercado.

7286 O orgdo ou entidade gerenciadora comunicara aos orgaes e as entidades gue liverem
firmado contratos decorrenies da ala de registro de pregos sobre a efeliva alteracao do prego
registrado, para que avaliem a necessidade de alteragdo contratual, observado o disposto no art.
124 da Lei n® 14,133, de 2021.

8. REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS NA ATA DE REGISTRO DE
PREGCOS

8.1. As quantidades previstas para os itens com precos registrados nas atas de registro de pregos
poderdo ser remanejadas pelo orgdo ou entidade gerenciadora entre os drgaos ou as enlidades
participantes e ndo participantes do regisiro de pracos.

8.2 O remanejamento somente podera ser feilo:
8.2.1. De érgdo ou entidade participante para érgdo ou entidade participante; ou
8.22. De drgéo ou entidade participante para drgdo ou enfidade nao participante,

8.3. ) orgao ou entidade gerenciadora que tiver estimado as guantidades que pretende cenlratar
sera considerado participante para efeito do remanejamento.

8.4, Ma hipotese de remanejamento de orgdo ou entidade parlicipanle para drgao ou entidade néo
participante, serdo observados os limites previstos no art. 32 do Decreto n° 11.462, de 2023

8.5. Competira ao 6rgéo ou a entidade gerenciadora autorizar o remanejamento sclicitado, com a
reducao do guantitativo inicialmente informado pelo drgdo ou pela entidade participante, desde gue
haja prévia anuéncia do drgao ou da entidade que sofrer reducio dos quantitatives informados.
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8.6. Caso o remanejamento seja feilo enlre drgios ou entidades dos Estados, do Dislrilo Federal
ou de Municipios distintos, cabera ao farnecedor beneficiario da ata de registro de precos, observadas
as condicoes nela eslabelecidas, oplar pela aceilagdo ou ndo do fornecimento decorrente do
remanejamento dos itens.

8.7. Na hipdtese da compra centralizada, ndo havendo indicagdo pelo érgdo ou pela entidade
gerenciadora, dos guantitatives dos participantes da compra centralizada, nos lermos do item 8.3, a
distribuigdo das quantidades para a execugfo descentralizada serd par mein do remangjamenta.

9. CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS
REGISTRADOS

8.1, O registro do fomecedor sera cancelado pelo gerenciadar, quando o fomecedar;
L2 B s Descumpnr as condigdes da ala de registro de pregos, sem motivo justificado;
9,72 Nao retirar a nota de empenho, ou instrumento equivalente, no prazo estabelecido pela

Administrac8o sem |ustificativa razodvel,

813 Nao aceitar manter seu preco registrada, na hipdtese prevista no artign 27, § 2% do
Decreto n® 11.462, de 2023; ou

9.1.4. Sofrer sancaao prevista nos incisos |l ou IV do caput do art. 156 da Lei n® 14,133, de
2021.

§9.1.4.1. Na hipdtese de aplicacdo de sancio previsia nos incisos Ill ou IV do caput do art. 156
da Lei n” 14.133, de 2021, caso a penalidade aplicada ao fornecedor nao ultrapasse o prazo de
vigéncia da ata de registro de precos, poderd o drgdo ou a entidade gerenciadora poder3,
mediante decisao fundamentada, decidir pela manutengdo do registre de precoes, vedadas
contratacdes derivadas da ata enguanto perdurarem os efeitos da sangao.

9.2. O cancelamento de registros nas hipoleses previsias no ilem 9.1 sera formalizado por
despacho do orgdo ou da entidade gerenciadora, garanlidos os principios do contraditério € da ampla
defesa.

9.3 Na hipdtese de cancelamento do registro do fornecedor, o drgdo ou a entidade gerenciadora
podera convocar os licitantes que compoem o cadastro de reserva, observada a ordem da classificagao.

9.4, O cancelamentio dos precos registrados pederd ser realizado pelo gerenciader, em
determinada ata de registro de pregos, total ou parcialmente, nas seguintes hipdteses, desde gue
devidamente comprovadas e justificadas:

941 Par razao de interesse publico;
9.4.2. A pedido do fomecedor, decomrente de caso fortuito au forga maior; ou
0.4.3. Se nac houver éxilo nas negociacbes, nas hipoteses em que o prego de mercado

tornar-se superior ou inferior a0 prego registrado, nos termos do artigos 26, §3%e 27, § 4° ambos
do Decreto n® 11.462, de 2023,

10. DAS PENALIDADES

10.1. O descumprimento da Ata de Registro de Pregos ensejara aplicagéo das penalidades
estabelecidas no edital.

10.1.1. As sancdes tambem se aplicam acs integrantes do cadaslre de reserva no registro de
precos gue, convocados, ndo honrarem o compromissa assumido injustificadamente apds terem
assinado a ata.

10.2. E dacompeténcia do gerenciador a aplicagao das penalidades decorrentes do descumprimento
do pacluado nesta ata de registro de prego (art. 7% inc. X1V, do Decreto n® 11.462, de 2023), exceto

Camara Macioral de Modelos de Licitacbes & Contratos da Consu torla-Geral da Unigo
AliiA ke maled2029

Ala de Ragistro de Pregos — Lein® 14 138 da 2021,

Aprovedc pale Secrelana de Gestao & Inovafao,

Idarfidads waus pela Secnatans ds Gestdo & Invagdo



nas hipoleses em gue o descumprimento disser respeilo as contratagbes dos ¢rgfos ou entidade
participante, casa no qual caberad ao respecliva drgdo participante a aplicacao da penalidade (art. 8°,
inc. IX, do Decrelo n® 11 462, de 2023).

10.3. 0O drgéo ou entidade participante devera comunicar ao orgao gerenciador qualquer das
ocorréncias previstas no item 9.1, dada a necessidade de instaurac@o de procedimento para
cancelamento de registro do formecedor.

11. COMDICOES GERAIS
11.1.  As condictes gerais de execugao do objeto, tais como os prazos para entrega e recebimento,

as obrigacoes da Administragéo e do fornecedor registrado, penalidades e demais condigdes do ajuste,
encontram-se definidos no Termo de Referéncia, ANEXO AQ EDITAL.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada em meio digital, que, depois de lida e
achada em ordem, val assinada pelas partes.

Local e data
Assinaturas

Representante legal do 6rgdo gerenciador e representante(s) legal(is) do(s) fornecedoris)
registrado(s)

Camara Nacional de Modslos de Lichtacdes e Contrates da Consulioris-Germal da Unidc
Aluslizacin maefdl s

Atp de Regislm de Pregos — Les n® 14,133, die 2021

Aprvada paia Seotetana de Gestdo & Inovagaa,

loenkd ade visual pela Secraiana de Gestdo e InovagE@oe



Anexo

Cadastro Reserva

Seguindo a ordem de classificagdo, segue relagio de fornecedaoras que aceitaram cotar os itens com

pregos iguais ao adjudicatario:

Item Farnecedor (razdo social, CNPJ/MF, enderego, contalos, representante)
do
TR
. Especificagdo | Marca = Modelo Unidade Quantidade Quantida Valor Un| Frazo
X g(se exigida no  (se exigido no Maxima de garantia
adital) editai) Minima ou

validade

Seguindo a ordem de classificagéo, segue relagéo de fornecedores que mantiveram sua proposta

original:
Item | Fomecedor (razao social, CNPXMF, endereco, contalos, representants)
da
TR
iEspeciﬁcagi Marca Modelo Unidade Quantidade Quantida Valor Un| Prazo
" 0 !(’sa axigida no  (sa exigido no Maxima de garantia
adital) editai) Minima ou

validade
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