Prova de Conceito do Sistema PACS
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CNPJ 26.757.254/0001-42
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Link da Reunido Gravada: https://drive.google.com/file/d/1-1B2pKJrmmw-YJCmCPbAJ1UcO00Wz-_Ka/view?usp=drive_link
ATENDE AO
DESCRIGAO DA FUNCIONALIDADE REQUISITO? Observagoes adicionais

(Sim ou Nao)

1.1 - Requisitos Gerais, de Estrutura, Segurancga e Propriedade dos
Dados

O sistema deve ter estrutura para compartilhar imagens radiograficas
para todos os setores que possuem atendimento médico e odontolégico,
garantindo o acesso aos laudos e imagens pelos profissionais que
necessitam apenas de consulta.

A lista de estabelecimentos e profissionais disponivel no Anexo V
devera ser utilizada para o dimensionamento da solugéo, servindo como SIM
estimativa da quantidade de médicos e dentistas que realizam laudos
simultaneamente;

SIM

A solugéo devera suportar o armazenamento de imagens médicas em
conformidade com a volumetria inicialmente estimada pela

3 CONTRATANTE, garantindo mecanismos de expansao continua e SIM
escalavel sempre que houver aumento de demanda, sem imposigéo de
limites artificiais de volume ou quantidade.

Todas as informagdes armazenadas no banco de dados, referente a
dados de pacientes e profissionais sdo de propriedade da

4 CONTRATANTE, ficando a CONTRATADA proibida de divulgar ou usar SIM
qualquer tipo de informagéo sem a devida autorizagéo da
CONTRATANTE;
Em caso de descontinuidade do contrato, a CONTRATADA devera

5 oo . SIM
garantir a integridade, entrega e suporte dos dados e backups.

6 Seguranga de dados em conformidade com a LGPD. SIM
Acesso ao sistema PACs validado por meio de autenticagdo com login e

7 senha, garantindo a identificagédo correta do usuario e a seguranga das SIM
informagdes processadas na plataforma.
Controle de acesso por perfis de usuarios (médicos, técnicos,

8 administradores etc.), assegurando que cada perfil possua permissdes SIM

especificas, devidamente configuraveis, compativeis com suas fungdes
e responsabilidades.

. . o N&o demonstrado. O Manual ANVISA menciona
Deve realizar o registro detalhado e auditoria dos logs de acesso e e o ~ ~
e histérico/auditoria de agdes do estudo, mas nao

9 operagdes realizadas, garantindo rastreabilidade e conformidade com NAO comprova o registro detalhado de logs de acesso e

normas de seguranga. ~ L
9 ¢ de todas as operagdes exigidas.

A solugéo devera garantir politicas de backup e recuperagao de dados
compativeis com a arquitetura adotada e a criticidade do servigo,
assegurando integridade e disponibilidade das informagdes. Devera ser
realizada, no minimo, uma rotina automatica de backup completo dos
dados armazenados na contratada ao menos uma vez ao dia, durante
toda a vigéncia do contrato.

11 Deve possuir registro vigente na ANVISA. SIM

A solugéo deve ser totalmente em Portugués Brasileiro, incluindo todas
as interfaces e funcionalidades.

A solugéo devera possuir interface web para acesso dos usuarios, com
suporte a acesso simultéaneo ilimitado via navegadores compativeis
(Chrome, Firefox, Safari etc.), independente de sistema operacional. O
armazenamento e processamento deverao ser realizados
prioritariamente em nuvem, admitindo-se arquitetura hibrida que
contemple recursos locais quando necessario, desde que assegurados
segurancga da informagao, desempenho, escalabilidade e alta
disponibilidade.

Deve possuir interface responsiva, compativel com desktop, tablets e SIM
dispositivos moéveis.
A solucao deve possuir portal de entrega de laudos e exames para SIM
pacientes mediante a digitagéo de login e senha (Portal do Paciente).

A solugdo deve estar em conformidade com os padrdes internacionais
16 DICOM 3.0 e HL7, garantindo interoperabilidade entre sistemas e SIM
comunicagédo adequada de imagens médicas.

Deve ser compativel com dispositivos e equipamentos médicos que
utilizam o padrao DICOM, assegurando integragéo e funcionamento
17 com diferentes fabricantes (vendors) e modalidades, incluindo diversas SIM
modalidades de imagem médica como CT, RX, US, RM, MMG, PET/CT,
ECO, Endoscopia, entre outras.

10 SIM

12 SIM

13 SIM

14

15
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ATENDE AO

DESCRIGAO DA FUNCIONALIDADE REQUISITO? Observagoes adicionais
(Sim ou Nao)
Foi demonstrada a utilizagéo de certificado digital do
tipo A1 para assinatura dos laudos, funcionalidade
Permitir a assinatura digital de laudos conforme a legislagao vigente também prevista na documentagao técnica da
18 com suporte a certificados digitais da cadeia ICP-Brasil (tipos A1 e A3), NAO %olug?o. Entretznto, naotf0|_demonstra?odnem rte 3
facultand da t loaia VIDaas d licavel d identificado na documentagao apresentada suporte &
acultando o uso da tecnologia aa$S, quando aplicavel, assegurando utilizagdo de certificado digital do tipo A3
autenticidade, integridade e validade juridica dos documentos. ) . - :
Considerando que o requisito prevé expressamente a
utilizagéo de certificados digitais A1 e A3, n&o ficou
comprovado o atendimento integral ao item.
Deve estar contida na solugéo a atualizagao do software do sistema de
comunicagéo, armazenamento e distribuicdo de imagens diagndsticas /
19 sistema de informagao de radiologia, seja devido a melhorias ou a novas SIM
versdes, sem custo para a instituicdo durante o periodo da vigéncia do
contrato, visando evitar obsolescéncia ou desatualizagdo do sistema.
Foi demonstrada a possibilidade de configuragéo e
utilizacdo do nome social para pacientes. Entretanto,
A solugiio PACS/RIS ofertada deveré atender o Decreto 8727/2016 da ) durante a apresentagao, a ligtante informou que 2
20 Presidéncia da Republica do Brasil quanto ao uso do nome social e NAO rofiisionais Considperando ue o requisito P
identidade de género para profissionais e pacientes; P ’ . a qut R
estabelece o atendimento ao nome social e a
identidade de género para profissionais e pacientes,
verifica-se o atendimento apenas parcial do requisito.
0 1.2 - Gerenciador dos Servicos PACS (DICOM SERVER / WORLIST): SIM
Recebimento e envio das imagens apenas para remotos DICOM
21 : SIM
cadastrados;
22 Visualizagéo do status dos exames; SIM
23 Transferéncia para importagédo e exportagdo de exames entre diferentes SIM
servidores DICOM mesmo que externos da instituicéo;
24 Modulo de cadastramento de Application Entity Titles (AETs) para busca SIM
e recuperagao de exames;
Médulo de busca de exames por registro do paciente, nome do
25 . . ; SIM
paciente, data e/ou modalidade de exames;
26 Modulo de alteragédo de cabegalho de exames para corregdes e reenvio; SIM
27 Permitir a exclusdo de exames; SIM
O requisito exige, além de Query/Retrieve, controle
28 Maodulo de configuragéo de query/retrieve, controle de SOP Classes; NAO de SO.P CIassesA. A evidéncia regls_tradg demonst~ra
AET Titles e parametros de comunicagédo, mas nao
evidencia controle de SOP Classes.
29 Suporte Transfer Syntaxes por modalidade; SIM
30 Aplicagdo com interface Web; SIM
31 Worklist e local de armazenamento das imagens; SIM
32 Log de atividades no servidor de gerenciamento do PACS; SIM
33 Estatisticas de exames (quantidade por modalidade, diario, semanal, SIM
mensal e anual etc.);
34 Visualizar todas as entidades remotas cadastradas e/ou autorizadas SIM
para envio de imagens para o servidor;
Gerenciamento da compactagao das imagens para armazenamento e
35 distribuicdo, com possibilidade de envio de imagens compactadas com SIM
ou sem perda, de acordo com o perfil do usuario;
36 Gerenciamento de espago em disco disponivel; SIM
37 Permitir a definigdo de regras de roteamento das imagens entre SIM
servidores e solugbes de armazenamento via PACS;
38 Compativel com imagens estaticas e DICOM multiframes; SIM
A documentagdo complementar apresentada
comprova mecanismos automaticos de replicagao,
redundancia e alta disponibilidade dos dados na
~ a ) - . infraestrutura AWS/Amazon S3, bem como informa a
39 g‘g}fi?]?qgga;ee ?gégg:;a dai:?ecsl(tgﬁrzorgogonflguragao de rotinas & NAO realizagéo diaria e continua de backup. Entretanto,
¢ P P gao; nao foram apresentados elementos suficientes para
demonstrar a configuragéo e execug¢éo do processo
de restauragao dos dados a partir das rotinas de
backup, conforme requerido no item.
40 Roteamento automatico de imagens com regras de negécio; SIM
41 Rodar como servigo no Windows ou UNIX; SIM
42 Permite pesquisa e download de imagens; SIM
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3 ATENDE AO
DESCRIGCAO DA FUNCIONALIDADE REQUISITO? Observagoes adicionais
(Sim ou Nao)
43 Opcao de consultas em todos os servidores; SIM
44 Confirmagao de envio de exames com sucesso; SIM
Nao foi realizada demonstragao especifica da
45 Integracéo com HIS e RIS: NAO |n~tegragao com S|stem_as HI$ e RI_S dur_a_nte a POC,
nao tendo sido produzida evidéncia suficiente para
comprovar o atendimento ao requisito.
46 Relatorio de inconsisténcia RIS/PACS; SIM

O PACS a ser implantado devera ser baseado em uma arquitetura em
rede, com o objetivo de facilitar:

O acesso a visualizagao das imagens e laudos via web,

48 independentemente da data em que tinham sido realizados, a partir da SIM
operacionalizagdo do sistema;

O processo de disponibilizagao dos exames e laudos para distribuigéo,
independentemente do local onde tiverem sido produzidos.

47 SIM

49 SIM

Foi demonstrado o acesso centralizado aos exames
armazenados na solugéo, permitindo sua consulta a
partir de um ambiente Unico. Entretanto, nao foi
evidenciado mecanismo destinado a garantir a
consisténcia das informagdes mantidas em diferentes
NAO bases de dados, incluindo sua sincronizagéo ou
tratamento de eventuais divergéncias entre essas
bases. Dessa forma, o acesso centralizado aos
exames, por si s, ndo comprova o atendimento ao
mecanismo de consisténcia entre diferentes bases de
dados previsto no requisito.

Aintegragéo com o PACS devera ser total, garantindo a consisténcia

50 entre as diferentes bases de dados;

A CONTRATADA devera contemplar todos os mecanismos de
51 seguranga assim como garantir diferentes acessos a solugao, consoante SIM
o perfil do usuario;

Foi demonstrada, no CONECT, a exibi¢do de erros
ou falhas relacionadas as operagdes realizadas pela
solug&o, permitindo sua visualizagéo e
acompanhamento. Entretanto, nao foi evidenciado
mecanismo de detecgao precoce dessas ocorréncias,
NAO associado a integragdo com ferramentas ou servigos
de notificagdo para emissdo automatica de alertas.
Dessa forma, a exibigdo dos erros no CONECT, por
si sO, nao comprova o atendimento integral aos
mecanismos de detecgéo e notificagdo previstos no
requisito.

A solugao devera oferecer software de monitoramento para detecgdo

52 precoce e aviso de falhas, integravel com ferramentas de notificagéo.

0 1.3 - Visualizagao, Revisao, Tratamento, Diagnéstico e Impressao
de Imagens Médicas Digitais (Visualizador Avangado):

Estagéo de trabalho para, visualizacao, reviséo, tratamento, diagnostico
e impressao de imagens médicas digitais compativeis com DICOM,

53 podendo receber imagens DICOM 3.0 de varias modalidades médicas, SIM
como Ressonancia, Ultrassom, Tomografia, CR etc.;
Equipado com caracteristicas de trabalho de facil e eficiente acesso as

54 séries de imagens, analise e a diversas ferramentas de manipulagdo de SIM

imagens e processamento das imagens (Volume Rendering, MPR, MIP,
dentre outros);

Estagbes de visualizagdo de alto-volume com suporte a multiplas
55 configuragdes de monitores, que vao desde os padrdes até os de alta- SIM
resolucéo, para uma completa revisdo e diagramacgéo de imagens;

A solugao deve permitir uso ilimitado de licengas de visualizagao

56 . SIM
concorrente;

57 Suporte a multiplos monitores; SIM

58 Capacidade de compensar espessuras diferentes de camadas ao SIM
comparar imagens entre séries;

59 Modo de exibigdo Cine com taxa ajustavel; SIM

60 Janela/nivel automatico de imagens; SIM
Ferramentas de analise: Zoom e Pan interativos, Zoom na area de
interesse, Brilho, Contraste, Formatagao de impresséo, visualizagdo em

61 negativo, medigao angular, medigao retilinea, giro e inversado de SIM

imagens, anotagdes de texto podem ser inseridos nas imagens; Lupa
com inversao, lupa com Zoom configuravel e ferramenta de angulo de
Cobb e TAGT
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ATENDE AO
DESCRIGAO DA FUNCIONALIDADE REQUISITO? Observagoes adicionais

(Sim ou Nao)

Ferramentas de processamento, exportagdo de imagens (formatos X A empresa informou exportagéo apenas em JPEG e

62 . NAO DICOM no trecho registrado, enquanto o requisito
BMP, JPEG E AVI); exige BMP, JPEG e AVI.
63 Vinculagao automatica de grupos com base na orientagéo e na posigdo SIM
da imagem;
A demonstragéo especifica deste requisito néo foi
realizada durante a POC. Embora a documentagéo
técnica da solugéo descreva funcionalidade de
64 Vinculagéo de grupos de imagens para revisdo e comparagao NAO sincronizagao de séries, essa informagao
simultaneas de varias séries de imagens; documental, isoladamente, ndo comprova a execugao
da funcionalidade nos termos requeridos para sua
demonstracdo na POC. Dessa forma, nao ficou
evidenciado o atendimento integral ao requisito.
65 A janela do organizador permite acesso a grupos individuais de SIM
imagens;
66 Anotagdes de texto e setas podem ser colocadas nas imagens; SIM
67 As ferramentas de medigao incluem valores em pixel, distancias, SIM
angulos e analise de areas de interesse;
68 Zoom na area de interesse (ROI, region of interest); SIM
Suporte ao modo de ajuste de impressao, onde as imagens sao
69 dimensionadas para se ajustar ao tamanho da midia disponivel SIM

(mantendo a razao de definigdo da imagem original);

Impressdo em tamanho real - As distadncias medidas em um filme
70 impresso refletirdo as distancias reais, Impresséo de legendas de SIM
"tamanho real” impressas em todas as imagens;

A solugéo devera permitir a visualizagdo, manipulagéo e selegédo das
imagens para impresséo, oferecendo ao usuario recursos de

71 organizagao conforme sua necessidade, podendo contemplar opgdes SIM
como janelamento, exclusdo e insergdo de imagens segundo diferentes
critérios (pares, impares, aleatdrias ou chaves);

Capacidade de criar uma série DICOM no estudo baseado no

72 . . : =\ SIM
documento impresso (série de impresséo);

73 Possibilidade da impressédo sob demanda da série de impresséo; SIM
Deve ser multimodalidade, permitindo acesso e manipulagao de

74 imagens de outros equipamentos DICOM provenientes da rede de SIM
imagens;

75 Saida facil para impressoras-padréo (de papel) locais ou de rede; SIM
O software devera ser capaz de fazer as conversdes necessarias, para

76 que o parque de impressoras consiga realizar as impressoras dos SIM
exames em papel;
Permitir que seja realizado vinculo entre as imagens dos estudos atuais

77 com um ou mais estudos anteriores, em mais de um plano, SIM

simultaneamente. Este recurso visa aumentar a produtividade diaria do
radiologista e a assertividade no diagnéstico;

Permitir que as configuragdes de layout de tela, abertura de exames e
78 outras funcionalidades possam ser configuradas de acordo com a SIM
necessidade de cada usuario;

Devera possuir ferramentas de pds-processamento de imagens nas
estagdes de trabalho (MIP, MPR, Volume Rendering) totalmente
79 encapsuladas a solugéo, de forma a garantir o acesso direto ao exame SIM
em questdo, sem qualquer nova autenticagdo, busca de pacientes e
exames, de forma a garantir produtividade e integridade no diagnéstico;

Selecao das imagens principais (KEY IMAGES) para documentacao

80 . . SIM
apenas destas imagens;

81 Devera possuir o recurso de reconstrugéo tridimensional (3D); SIM
Possuir verificador de Escala de Hounsfield ou escala de intensidade,

82 através de regido de interesse (ROI) com diferentes formas geométricas SIM
no plano 2D e 3D;
Permitir segmentagéo de area e calculo de volume aproximado, a fim de

83 e ~ - . SIM
facilitar a detecg@o de nédulos;
Exportar capturas de tela, filmes, séries, pésteres de tamanho

84 . . SIM
personalizado;
A solugé@o devera disponibilizar recursos avangados de visualizagao e

85 manipulagéo de imagens, compativeis com as necessidades clinicas da SIM

instituigéo,
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DESCRIGAO DA FUNCIONALIDADE REQUISITO? Observagoes adicionais

(Sim ou Nao)

Nao apresentado modo efetivo atual, dependendo de

= . . = . equipamento descontinuado no mercado. Em sua
A solugéo devera permitir operagao em modo hands free, para garantir

86 sequranca e eficiéncia em ambiente Girdrgico NAO explanagéo o apresentador disse que o municipio
9 ¢ gico. deveria ter o programa, caso contrario nao seria
possivel.
0 1.4 - Servidor de Impressao
A solugéo devera prever modulo de impresséo capaz de receber
87 exames de todas as modalidades armazenadas no PACS, permitindo a SIM
impressao dos exames nas unidades executantes em papel para fins de
documentagéo.
O sistema devera realizar o mapeamento de todos os exames
88 impressos e permitir que qualquer tipo de exame seja impresso em SIM

papel ou filme, com regras customizaveis;

Criar regras de impressao e permitir trabalhar com diferentes tipos de
89 layout para o mesmo exame e associar determinada modalidade de SIM
exame a um ou mais formatos de impressao;

Fazer com que a impresséo seja realizada diretamente pelos consoles

90 - ) . . SIM
dos equipamentos, em papel, ou filme, em um Unico passo;

91 Configuragdo do layout, cabegalho, disposigdo das margens e espagos SIM
entre as imagens, e rodapé com os dados da instituicao;

92 Compatibilidade com impressoras laser convencionais; SIM

93 Possibilidade de reimpressédo do exame pelo servidor de impressao; SIM

04 Monitoramento automatico do espago de armazenamento temporario do SIM
sistema;

95 Ajusta um padrao para brilho, contraste e saturagdo nas imagens por SIM
equipamento médico;

9% Verifica status de impressao e informagdes estatisticas das impressodes SIM
geradas;

97 Gerenciar fila de impresséo; SIM

98 Gerar relatérios de uso por modalidade médica; SIM
Funcionalidades adicionais, como a detec¢do OCR para localizagéo

99 automatica pelo Worklist, poderao ser disponibilizadas conforme os SIM
recursos tecnologicos da solugéo.

100 [Envio como nova série para o estudo PACS para entrega sob demanda; SIM

0 1.5 - Entrega de Resultados e Relatérios

O sistema deve possuir modulo ou interface que permita a adequada
operacgao do setor de entrega de resultados. A interagcdo com o sistema
devera ser intuitiva e com todas as funcionalidades descritas abaixo
facilmente acessiveis, visando a menor quantidade de cliques e abertura
101 |de janelas quanto possivel, a fim de aumentar a produtividade do setor. SIM
Toda a operagéo deve viabilizar um processo de impressao sob
demanda, com o objetivo de executar as impressdes dos exames
apenas quando o paciente ou preposto estiver presente e solicitar a
retirada no setor:

A solugao devera garantir mecanismos de controle e rastreabilidade da
entrega dos resultados, contemplando tanto retiradas fisicas quanto
102 |disponibilizacéo digital, assegurando o registro de informagdes SIM
relevantes (como identificagdo do destinatario, data e responsavel pela
entrega ou disponibilizagéo).

103 |Aentrega somente deve ser possivel se o laudo estiver finalizado. SIM
O sistema deve permitir a execugdo do comando de impressao de uma
104 |[série de imagens de um exame previamente formatado por profissional SIM

médico ou técnico.

O sistema deve permitir a execugdo do comando de impresséo de
laudos de exames previamente formatados por profissional médico.

O sistema deve possuir compatibilidade com equipamento de . . . - .
RN . . P A empresa informou que a funcionalidade nao existe
106 |digitalizacdo de assinatura para armazenamento da assinatura da NAO . R o
: atualmente e dependeria de customizacgéao. - 1:41:14
pessoa que efetuar a retirada do exame.

A solugéo devera conter um médulo ou funcionalidade de geragao de
relatérios, com o objetivo de permitir a obtencéo de informagdes
provenientes do cruzamento de dados das variadas tabelas existentes
107 |no banco de dados. Esta ferramenta visa entregar a possibilidade de SIM
maior refinamento gerencial, permitindo a extragao de informagées que
irdo além daquelas fornecidas pelos relatérios que nativamente existam
no sistema.

105 SIM
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ATENDE AO

DESCRIGAO DA FUNCIONALIDADE REQUISITO? Observagoes adicionais
(Sim ou Nao)
Deve ser possivel a extragdo de informagao através da combinagao de
108 |varias dimensoes (ex.: hora, localizagao, tipos de exame) e dados SIM
resumidos (ex.: numero de exames realizados).
0 1.6 - Outras caracteristicas da solugao PACS
Permitir a incorporacéo de imagens NAO DICOM, tanto por sistemas de
109 - ) : = . SIM
captura secundaria quanto via spool de impresséo, ao servigo PACS.
Deve permitir a exportag&o de exames em formatos padréo DICOM e
110 [NAO DICOM (como JPEG, PDF, MP4), com suporte a visualizagao e SIM
ferramentas de analise integradas.
Permitir a exportagdo de exames em formatos padrao DICOM e néo
111 |DICOM (como JPEG, PDF, MP4), com suporte a visualizagéo e SIM
ferramentas de andlise integradas,
Deve contar com recurso de corretor ortografico na digitagdo dos
112 SIM
laudos.
Possibilitar a digitalizagdo de documentos para subsidiar a confecgéo
113 SIM
dos laudos.
Possibilitar a solicitagdo manual de revisao de laudos, a qualquer
114 - . SIM
momento, diretamente pelo sistema.
Permitir, com base nos parametros previamente definidos pela unidade
de saude, a solicitagéo de segunda interpretacao de laudos X A anonimizagéo é elemento expresso do requisito e
115 s - . - NAO P
contestados, de forma andénima, garantindo a confidencialidade do nao foi demonstrada.
solicitante e a conformidade com os protocolos clinicos estabelecidos.
A solucao deve permitir a criagdo de modelos de laudos por
116 h ) SIM
modalidade/equipamento.
A solugao deve permitir que os laudos com constatagdo de achados
117  |criticos (resultados alarmantes) sejam comunicados a unidade de salude SIM
de forma instantanea.
A solugdo deve permitir de forma automatica a inclusdo de adendo em
118 . - SIM
laudos ja concluidos.
A solucdo deve armazenar todas as versdes dos laudos criados e
119 [modificados, permitindo que seja possivel auditar as alterages SIM
executadas, por autor e data.
A solugéo deve bloquear a edigédo do laudo apés um status definido, .
120 - : ~ . - siM
evitando que haja alteragdes no contetido de um laudo finalizado.
A solugéo deve possuir a capacidade de dar suporte ao processo de
121 laudos produzidos por residentes e validados e liberados por SIM
preceptores.
122 |Deve possuir ainda as seguintes caracteristicas: NAO Iltem 129 e 132 nao atendidos
Permitir a inclusdo de documentos escaneados de forma ilimitada e
123 |agregada pelo atendimento como, por exemplo, pedidos médicos, SIM
anamneses, termo de; consentimento e etiquetas de exames
Permitir integragéo utilizando os protocolos internacionais de
124 . - ~ o ; SIM
transferéncia de informagdes médicas HL7;
A solugéo deve disponibilizar ferramenta de laudo para o médico
radiologista, que permita acesso completo as funcionalidades, tanto
125 - - SIM
localmente quanto de forma remota, garantindo continuidade e
flexibilidade na emissao de laudos.
A solugdo deve permitir integragdo com ferramentas de ditado,
transcrigdo automatica e reconhecimento de voz, compativeis com o
126 | . ) . f . o = SIM
idioma portugués e vocabulario médico, visando otimizar a elaboragao
de laudos radioldgicos.
Devera permitir a realizacao de laudos e adendos com a inclusédo da
127 ) g o : . SIM
assinatura médica digitalizada de acordo com o login de usuario;
128 |Suportar agdo em multi-plataforma e/ou Windows; SIM
A licitante informou que a solugdo ndo possui suporte
a biometria. Considerando que o item prevé essa
funcionalidade de forma preferencial, sua auséncia
S . . . . P nao caracteriza impedimento a solugdo como um
129 |Aplicagdo com suporte a biometria, preferencialmente; NAO todo; contudo, por se tratar de caracteristica
especifica objeto de avaliagéo e pontuagéo na POC,
nao ficou evidenciado o atendimento ao item - 03:04:
35
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ATENDE AO
DESCRIGAO DA FUNCIONALIDADE REQUISITO? Observagoes adicionais

(Sim ou Nao)
A solugdo deve permitir criar CD/DVD auto-executaveis com imagens
médicas no padrao DICOM 3.0, e visualizador integrados, que permita a
130 |visualizagédo das imagens em qualquer PC padrdo com sistema SIM
operacional Windows sem a necessidade de plug-ins ou softwares
adicionais utilizando a logomarca da instituigao.

Plataforma remota que permita a elaboragao, revisao e emissao de
segunda ou terceira opinido de laudos radiolégicos a partir de qualquer

131 local, garantindo mobilidade, seguranga e continuidade do atendimento SIiM
médico.
Objetivando o aumento da seguranca, rastreabilidade e integridade de Foi apresentado QR Code, enquanto o requisito
132 informagdes, devera permitir a impresséo de cédigo de barras com a NAO especifica impressao de codigo de barras com a
numeragao do exame na documentagéo do paciente (laudo, gravagao numeragao do exame. A equivaléncia nao foi
de CD, pelicula radiografica - filme e papel). prevista/registrada na POC - 02:05:26
A licitante informou que a solugao utiliza arquitetura
de armazenamento em nuvem AWS/Amazon S3, néo
sendo adotada estrutura de armazenamento local
baseada em RAID5. Na documentagdo complementar
apresentada, foi demonstrado que os dados séo
Permitir gerenciamento do armazenamento das imagens Diagndsticas armazenados de forma redundante, com replicagédo
133 em um repositério on-line, contendo uma ou mais particdes com NAO automatica em pelo menos trés Zonas de
redundancia (RAID5) para garantir a integridade e seguranca dos dados Disponibilidade fisicamente separadas, visando
e flexibilidade no gerenciamento das imagens. assegurar disponibilidade, durabilidade e protegao
dos dados. Entretanto, considerando que o requisito
estabelece expressamente a utilizagéo de
redundancia RAID5, e néo prevé solugédo equivalente
de redundancia, néo foi comprovado o atendimento
especifico a tecnologia exigida no item.
A licitante apresentou recursos de configuragéo de
compactacao das imagens, incluindo opgbes com e
Estas regras de armazenamento devem permitir modos de compressao sem perda. Entretanto, ndo foi demonstrada a
diferentes para as imagens Diagndsticas quando forem gravadas nas possibilidade de estabelecer regras diferenciadas de
diversas particdes do storage on-line. Exemplo: Na particdo ‘A’ sé seréo compressao vinculadas as distintas particdes ou
134 |gravados estudos de Mamografia sem compressao, na particdo ‘B’ NAO classes de armazenamento, conforme previsto no
serdo gravados os demais estudos com mais de 6 meses com uma alta requisito. Dessa forma, embora tenham sido
taxa de compresséao (Lossy onde o estudo possa chegar até 1/5 do evidenciados mecanismos de compactagao, nao ficou
tamanho original). comprovada a aplicagdo de modos de compressao

distintos segundo as regras de armazenamento
especificadas no item.

Possuir capacidade de comunicagdo com outras unidades/servidores,
sem limite de quantidade de interagdes entre unidades/servidores, a fim
135 |de centralizar, integrar, efetuar transferéncias de exames DICOM em SIM
horarios agendados por modalidade, dotado de recursos que minimizem
os eventuais impactos de oscilagdo na rede de comunicagao.

Deve ser dotado de controle de pré-requisitos para execucgéo de laudo,
a lista de exames a serem laudados. Exemplo: o exame somente estara

136 disponivel para a execugao do laudo quando o pedido médico SIM
(digitalizado) estiver anexado ao exame.
0 1.7 - Portal Web (Software Portal de Imagens e Resultados)
Software para distribuicdo de imagens via navegador Web na
137 INTERNET e na INTRANET das imagens geridas pelo sistema de SIM

comunicagéo, armazenamento e distribuicdo de imagens diagndsticas,
com seguranca e integridade dos dados;

138 |Permitir a visualizagdo da imagem lossless (sem perda); SIM
Permitir manipulagdo das imagens DICOM mediante ajustes basicos de
Brilho / Contraste / PAN / Zoom / Régua;

140 |Sistema de permissao de acesso que valide o usuario; SIM
Permitir que os setores internos das Unidades da Rede Publica de
Saude do municipio, como ambulatério, emergéncia, CTl e outros,
141 especialmente o médico solicitante, possam visualizar todos os exames SIM
do paciente disponiveis no armazenamento online, incluindo imagens e
laudos provisérios e finais;

Permitir que o médico solicitante possa visualizar todos os exames do

139 SIM

142 . . ] g o SIM
paciente que estiverem disponiveis no armazenamento online;
Permitir que o paciente acesse seus exames através de usuario e senha

143 |[fornecido pelo sistema, proporcionando maior confiabilidade nas SIM
informagoes;

144 Possuir a capacidade de ser acessado de multiplos navegadores, como SIM

Internet Explorer, Safari, Chrome e Firefox;
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3 ATENDE AO
DESCRIGCAO DA FUNCIONALIDADE REQUISITO? Observagoes adicionais
(Sim ou Nao)
145  |Permitir salvar imagens localmente; SIM
146 A interface devera ser intuitiva, sem a necessidade de um treinamento SIM
formal para os usuarios;
147  |Numero de usuarios e acessos ilimitados; SIM
148 |Sem limite de quantidade de exames/ano; SIM
Acesso de usuarios: A solugdo devera permitir acesso simultaneo e
149 |ilimitado por multiplos usuarios, garantindo desempenho e SIM
escalabilidade.
Quantidade de exames: A solugéo devera suportar volume ilimitado de
150 |exames, assegurando performance adequada e capacidade de SIM
expansao conforme a evolugao das necessidades da CONTRATANTE.
Ser acessivel a partir de qualquer dispositivo - computador, smartphone,
tablet e outros, otimizando as atividades diarias, evitando impressoes
151 P L ) PR SIM
desnecessarias. A otimizagao do atendimento, prevé a diminui¢cao do
fluxo de pacientes na busca de exames;
152  |Permitir a integragéo com HIS de terceiros; SIM
0 1.8 - Integracdo com Worklist
O sistema deve ser nativamente capaz de enviar os dados necessarios
a alimentagao do servidor de Worklist para comunicagdo com os
153 |equipamentos médicos que contenham o servico DICOM WORKLIST SIM
habilitado. Nao deve haver limitagdo quanto ao numero de
equipamentos médicos conectados e ou volume de registros tratados;
A licitante informou que eventuais alteragdes nos
dados cadastrais dos pacientes poderao ser
atualizadas por meio de API. Entretanto, néo foi
Caso haja alguma alteragédo cadastral apds a confirmagédo dos exames demonstrado que, apds o envio dos dados ao
agendados (cliente presente e apto para a realizagdo dos exames), seja ~ Worklist, alteragdes realizadas posteriormente no
154  [nos dados do paciente ou nos dados do exame agendado, o sistema NAO cadastro sejam identificadas e atualizadas
deve efetuar a corregdo automatica sobre os dados anteriormente automaticamente pela solugao, promovendo a
enviados ao servidor de Worklist; corregao dos dados anteriormente disponibilizados
aos equipamentos/modalidades. Dessa forma, ndo
ficou evidenciado o atendimento ao mecanismo de
corregao automatica previsto no requisito. 02:17:13
Foi demonstrada a funcionalidade “Estudos
Divergentes”, destinada a identificacéo e ao
Quando da chegada do exame (enviado pela modalidade) ao servidor Lr_atam@t(_) deEestudos cujas |r;f(_)rmgdgoes_ adpresentam
do sistema de comunicagéo, armazenamento e distribuicdo de imagens lvergencias. ntretantq, nao ol evigenclado que a
. e . -~ solugao realize automaticamente o confronto dos
diagndsticas, o sistema devera confrontar os dados do exame com os dad bid inf ~ tant
dados do préprio exame presente no Worklist naquele momento. Em ados recebidos com as Informagoes constantes no

. ! h = ’ P Worklist e, em caso de divergéncia, efetue de forma

155 |havendo divergéncia, devera haver a opgao de fazer prevalecer os NAO automatizada a correcio. adotando como prevalentes
dados do Worklist de maneira automatizada, como forma de evitar -orregao, . P
retrabalho e poupar recursos no posterior ajuste manual de dados que os dados provenientes do Worklist. Dessa forma,

. . . S . embora tenha sido demonstrado mecanismo para
foram equivocadamente inseridos em uma primeira oportunidade pelo identificacdo e trat t terior de di PO
setor de recepcao identificacéo e tratamento posterior de divergéncias,

’ nao ficou comprovado o atendimento a
automatizagéo especifica prevista no requisito. 02:17:
39

O sistema de Worklist deve ter suporte a varios AETitles (Application

156 |Entity Titles) para configuragdo de acordo com a fila de cada SIM
equipamento.
Integracdo com protocolo de comunicagao com o sistema de gestao da

157 SIM
SMSVR.

0 1.9 - Integragdo com o sistema de atendimento a pacientes da

SMSVR e com solugdes de IA:
A solugdo de PACS a ser contratada devera atender as necessidades
de interoperabilidade e evolugéo tecnoldgica da Secretaria Municipal de
Saude de Volta Redonda (SMSVR), garantindo integragao plena com o

158 ; ) . . . O SIM
sistema informatizado de saude (prontuario eletrdnico) e com
ferramentas de apoio diagnéstico baseadas em Inteligéncia Artificial
(IA).

0 Integragcao com o Sistema de Saude da SMSVR

A solugdo PACS devera possuir integragéo nativa com o Sistema

159 |Informatizado de Saude da SMSVR (prontuario eletrénico), com custos SIM
ja previstos na contratagdo.
A SMSVR fornecera lista de exames agendados, contendo dados

160 |essenciais do paciente: prontuario, nome, nome social, nome da mae, SIM
data de nascimento, CPF e/ou CNS.
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ATENDE AO
DESCRIGAO DA FUNCIONALIDADE REQUISITO? Observagoes adicionais

(Sim ou Nao)

O sistema devera consumir e disponibilizar dados de pacientes e
161 |exames por meio de Worklist DICOM, assegurando a correta SIM
comunicagdo com os equipamentos de imagem.

A licitante informou que a solugdo permite integragao
A solugéo devera permitir integragao com sistemas externos utilizando por meio dos padroes HL7 e APlIs. Entretanto, nao foi
padrdes de mercado, (HL7, APIs), além de acesso controlado ao banco ~ demonstrado o acesso controlado ao banco de

de dados (preferencialmente em modo leitura), garantindo dados, preferencialmente em modo leitura, também
interoperabilidade e seguranga. previsto no requisito. Dessa forma, nao ficou
comprovado o atendimento integral ao item.

A licitante informou que a solugao realiza o
monitoramento dos dados disponibilizados. Todavia,
O PACS sera responsavel por consumir os dados disponibilizados, a declaragdo genérica de que a solugdo monitora os
monitorando inclusdes, alteragbes e exclusdes de exames. dados nao evidencia especificamente o
monitoramento de inclusdes, alteragdes e exclusdes
de exames.

Foi demonstrado o recebimento automatico dos
exames pela solugao, inclusive com o direcionamento
de estudos com inconsisténcias para a funcionalidade
“Estudos Divergentes”. Entretanto, n&o foi
evidenciado que, a partir desse recebimento, a
solugéo realize automaticamente o resgate das

O sistema devera resgatar automaticamente informagdes de pacientes e informagbes correspondentes de pacientes e exames,
exames, garantindo a continuidade do fluxo dentro do RIS. promovendo a associagdo necessaria e a
continuidade automatizada do fluxo dentro do RIS.
Dessa forma, o recebimento automatico dos exames
e seu tratamento na funcionalidade “Estudos
Divergentes”, isoladamente, ndo comprovam o
atendimento integral ao fluxo automatizado previsto
no requisito.

Durante a POC foram demonstradas etapas do fluxo
envolvendo o agendamento, a realizagdo/execugao
do exame e a elaboragao do laudo. Quanto a
disponibilizagao do resultado no prontuario eletrénico
do paciente, a licitante informou que a solugao realiza
essa devolugdo por meio da integragéo, porém essa
NAO etapa nao foi demonstrada. Dessa forma, embora
tenham sido evidenciadas funcionalidades
correspondentes a etapas do processo, nao ficou
demonstrado o fluxo integrado completo, desde o
agendamento e execugdo do exame até a elaboragéo
do laudo e sua disponibilizagdo no prontuario
eletrénico, conforme previsto no requisito.02:20:00

162

163

164

Aintegragéo devera contemplar todo o ciclo de exames: agendamento,

165 = . L x o o
execugao, laudo e disponibilizagdo no prontuario eletrénico.

O sistema devera estar preparado para futura integragdo com a SMSVR
166 |por acesso leitura/escrita, permitindo evolugbes e customizagdes SIM
quando necessario.

Em caso de atualizagbes na SMSVR que demandem ajustes nas rotinas
167 |de integracao, as alteragbes deverao ser realizadas com prioridade, SIM
assegurando o restabelecimento imediato das operagdes.

0 1.9.1 - Funcionalidades especificas da Inteligéncia Artificial:

A solugéo devera viabilizar integracdo com solugdes de Inteligéncia
Artificial contratadas pela Secretaria Municipal de Saude (SMS).

A solugéo devera permitir integragdo com ferramentas de Inteligéncia
Artificial voltadas ao apoio diagnéstico, proprias ou de terceiros.

168 SIM

169 SIM

Foi demonstrada a integragdo da solugdo com a
ferramenta de Inteligéncia Artificial LEORAD, tendo a
licitante informado a observancia as disposi¢des da
LGPD. Entretanto, ndo foram apresentados
elementos suficientes para aferir objetivamente o
enquadramento regulatério da ferramenta de 1A e,
consequentemente, a conformidade com as
exigéncias sanitarias eventualmente aplicaveis a
solucéo integrada. Dessa forma, embora tenha sido
declarada a observancia a LGPD, nao ficou
suficientemente evidenciado o atendimento integral
aos requisitos regulatorios previstos no item.

Todas as integragdes deverdo estar em conformidade com a 5
170 |[regulamentacdo vigente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria NAO
(ANVISA) e com a Lei Geral de Protegéo de Dados Pessoais (LGPD).

0 Requisitos Gerais

A solugéo devera contemplar funcionalidades de |IA aplicadas ao apoio

171 . L ~ SIM
diagnéstico € elaboragéo de laudos.
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ATENDE AO
DESCRIGAO DA FUNCIONALIDADE REQUISITO? Observagoes adicionais

(Sim ou Nao)

Foi demonstrada a utilizagdo da ferramenta de
Inteligéncia Artificial LEORAD integrada a solucgéo.
Entretanto, n&o foi apresentada documentagéo que
permitisse verificar objetivamente o enquadramento
regulatério da ferramenta e sua eventual
caracterizagdo como Software as a Medical Device
(SaMD). Dessa forma, nao foi possivel aferir se a
regularizagao perante a ANVISA seria aplicavel ao
LEORAD e, em caso afirmativo, se as exigéncias
regulatérias correspondentes estavam devidamente
atendidas. Assim, ndo ficou comprovado o
atendimento integral ao requisito

Integragdo com ferramentas de |A préprias ou de terceiros, em _
172  |conformidade com regulamentacéo da ANVISA aplicavel a Software NAO
como Dispositivo Médico (SaMD), quando caracterizadas como tal.

0 Funcionalidades Especificas

Analise comparativa de laudos — a solu¢do deve empregar algoritmos de
IA para analisar o laudo em elaboragéo em relagdo a laudos anteriores

173 |do mesmo paciente, identificando inconsisténcias, divergéncias ou SIM
incoeréncias entre achados e conclusdes registradas ao longo do
tempo.
Aprimoramento textual — a solugao deve utilizar IA para sugerir

174  |melhorias na redagao do laudo, auxiliando o médico na elaboragao de SIM

um texto claro, estruturado e tecnicamente preciso.

Geragao de resumos diagnosticos — a solugao deve utilizar |A para
analisar automaticamente os achados descritos no laudo e gerar um
resumo destinado a apoiar o radiologista na confecg¢édo da impressao
diagnéstica.

Evolugéo clinica estruturada — a solugdo deve gerar automaticamente,
por meio da IA, resumos dos principais achados de laudos anteriores,
de mesma modalidade ou multimodalidade, apresentando a evolugéo
clinica do paciente de forma objetiva e clara.

Assistente conversacional — a solu¢do deve dispor de um assistente de
IA integrado ao sistema, capaz de interagir em linguagem natural de
forma conversacional, para apoio ao usuario nas atividades de analise e
interpretacao.

Identificagdo de achados criticos — a solugado deve empregar |IA para
apoiar o médico na descrigdo de achados criticos com base no
conteudo do laudo, proporcionando maior agilidade no
acompanhamento clinico.

175 SIM

176 SIM

177 SIM

178 SIM

Foi demonstrada funcionalidade de Inteligéncia
Artificial para sugestao de codificagdo compativel
com a classificagao CID, a partir do contetudo do
laudo, com apresentacgao do codigo correspondente
NAO no exame demonstrado. Entretanto, ndo ficou
evidenciado que a funcionalidade contemple ambas
as classificagdes expressamente previstas no
requisito — CID-10 e CID-11. Dessa forma, nao ficou
comprovado o atendimento integral ao item. 2:58:31

Sugestao de codificagéo internacional — a solugao deve utilizar IA para
auxiliar o médico na definicdo de codigos compativeis com as
classificagdes internacionais (CID-10 e CID-11), com base no contetido
do laudo, possibilitando a geracao de relatérios estruturados.

179

Atende ao Requisito? (Sim ou Né&o) Quant. Requisitos % Atingido
NAO 27 15%
SIM 152 85%
Total geral 179 100%

APROVADO

LISTA DE PROFISSIONAIS PARTICIPANTES/AVALIADORES DA POC

Nome do Servidor P';?trir(;:adge‘ao Matricula / Orgdo

Adriano André Alves Costa Presencial 21221 - SAH

Arthur Toledo Villas Boas Presencial 259465 - PMVR

Bia Baylao Rodrigues Presencial 255394 - PMVR

Bruno Alves Breta Presencial 456977 - PMVR

Creluzia Gratival de Aguiar Presencial 086401-PMVR

Cristiano Antonio Ferreira de Souza Presencial 21612 - SAH

Jorge Anselmo de Souza Junior Presencial 482730 - PMVR
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5 ATENDE AO
DESCRIGCAO DA FUNCIONALIDADE REQUISITO? Observagoes adicionais
(Sim ou Nao)
Lelio Maciel Junior Presencial 090778 - PMVR
Luiz Felipe C. Rangel Presencial SAH
Rhuan Carlos Moraes Presencial 74730 - PMVR
Washington de Almeida dos Santos Presencial 8439-PMVR

LISTA DE PROFISSIONAIS PARTICIPANTES/AVALIADORES DA POC

Nome da Empresa For_m_a de~ Nome do Representante
Participagao

2M Solutions Remoto Marcelo Duarte
2M Solutions Remoto Maciel Soncini Bueno
Animatti Remoto Gabriela Oliveira,
Animatti Remoto Jean Pierre Silva de Souza
Medilab Presencial Marcelo Oliveira
Medilab Presencial Bruno Lemos
Medilab Presencial Alessandra Abreu
Medilab Presencial Karine Lopes de O Brasil
Doctor TIS Presencial Marco Antonio Evangelista
Doctor TIS Presencial Favio Martins Carneiro
Doctor TIS Presencial Ralph Couto Damazio
Doctor TIS Remoto Renato
Doctor TIS Remoto Narjara Arantes
Doctor TIS Remoto Denis
Doctor TIS Remoto Otto
Doctor TIS Remoto Jihan Zoghbi
Doctor TIS Remoto Luis Pecci
Doctor TIS Remoto Ricardo Wunderlich
Pixeon Presencial Fabio Luiz Ghioldi
Pixeon Presencial Ludmila Santana de Vallejo
Pixeon Remoto Rafael Nunes Yamashiro
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