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Em resposta ao pedido de impugnagdo SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. (Siemens
Healthineers) esclarecemos:

1.

Prazo: Os prazos entre a publicacdo do edital e a entrega da proposta respeitam
normativas do BID, a legislacdo nacional e atendem a necessidade da Secretaria
Municipal de Saude.

Documentacao insuficiente para entendimento da necessidade e cotagdo: Informamos
gue as conexdes ja existentes estdo descritas nas especificagcdes técnicas e cronograma
fisico-financeiro. Os critérios de interoperabilidade sdo os definidos pela Portaria MS n°
1.434, de 28 de maio de 2020. Reiteramos que o Banco de Dados somente podera ser
disponibilizado ao vencedor do certame, em especial por tratar-se de dados sensiveis.
LGPD: Reiteramos as respostas 81 e 128. Reiteramos que as informacdes constantes no
edital sdo suficientes para precificacdo.

Inconsisténcia entre a requisitos e limitagdes: Reiteramos as respostas 60 e 84.
Registro na ANVISA: De acordo com as caracteristicas técnicas e finalidades de uso da
plataforma de assisténcia requerida nesta LPI, o sistema é enquadrado como sendo
"software produto para a saude (medical device), por si mesmo", segundo legislacao,
deve atender ao regime de vigilancia sanitdria.

A RDC 185/2001 e a NOTA TECNICA N° 04/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA definem e
classificam um produto médico como “Produto para a saude, tal como equipamento,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou
laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepg¢do. Assim, um Software produto para a saude (medical device), por si
mesmo, ndo precisa de um “hardware” classificado como produto para a saude para
serem executados.

Podemos citar como exemplo de fun¢Ges necessdrias na plataforma de tele assisténcia
solicitada nesta LPIl: o0 monitoramento ativo do paciente com doencas crbnicas e ou
agudas, o acompanhamento de doengas e evolugdes destas, ferramental de anamnese
com instrugbes diretivas e baseadas em biblioteca clinica para auxilio a hipdtese
diagndstica, utilizagdo e manipulagcdo de imagens médicas para subsidio de diagnéstico,
entre outras.

Portanto indeferimos o pleito em sua totalidade.



