Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente
Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e Micobactérias
nao Tuberculosas

Caderno de Consulta Publica

Levantamento de fabricantes, fornecedores e distribuidores de sistemas de
radiografia digital portatil com tecnologia de diagndstico assistido por computador
(Computer-Aided Detection - CAD) para rastreamento e triagem da tuberculose no

ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)

Objeto da Consulta Publica

Levantar informacdes técnicas, operacionais e mercadoldgicas relativas
a disponibilidade de solucdes de radiografia digital portatil associadas a tecnologia
de diagndstico assistido por computador (Computer-Aided Detection - CAD),
destinadas ao rastreamento e a triagem da tuberculose pulmonar, visando subsidiar
o planejamento da futura contratacao pelo Ministério da Saude, bem como ampliar o
conhecimento sobre as tecnologias atualmente disponiveis no mercado.

Unidade Demandante

Coordenacao-Geral de Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e
Micobactérias Nao Tuberculosas (CGTM) / Departamento de HIV/Aids, Tuberculose,
Hepatites Virais e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis (DATHI) / Secretaria de
Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA) / Ministério da Saude

Prazo

As contribuicbes deverao ser encaminhadas no prazo de 15 dias Uteis
contados da publicacao desta Consulta Publica, podendo esse prazo ser prorrogado
a critério da Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente.

Forma de participacao

A Consulta Publica serd realizada exclusivamente por meio eletrénico,
mediante preenchimento de formulario disponibilizado pelo Ministério da Saude,
contendo as informacodes técnicas solicitadas neste Caderno.

Publico-Alvo

Poderao participar desta Consulta Publica:

o Fabricantes de equipamentos de radiografia digital portatil;

e Desenvolvedores de solucdes de diagndstico assistido por
computador (CAD) baseadas em inteligéncia artificial, para deteccao
de alteracOes sugestivas de tuberculose em radiografias de térax;



¢ Representantes comerciais;
e Distribuidores nacionais;
e Empresas integradoras de solucdes de imagem médica;

e Demais empresas que possuam solucdes compativeis com o objeto
desta Consulta Publica.

1. Introducao e Justificativa

A tuberculose (TB) permanece como um importante problema de salude
publica mundial e constitui uma das principais causas de adoecimento e morte por
doencas infecciosas. Apesar de ser uma doenca prevenivel, curdvel e tratavel,
milhdes de pessoas ainda adoecem anualmente e muitas delas sem acesso
oportuno ao diagnéstico e ao tratamento (WHO, 2025).

No Brasil, a TB representa importante desafio para o Sistema Unico de
Saude (SUS), exigindo o fortalecimento continuo das estratégias de deteccao
precoce, diagndstico oportuno e inicio rdpido do tratamento, especialmente entre
populacdées em situacao de maior vulnerabilidade social e epidemioldgica (BRASIL,
2021).

Entre as principais ferramentas utilizadas para o rastreamento e
identificacao da TB, a radiografia de térax ocupa posicao estratégica por permitir a
identificacao precoce de alteracbes pulmonares sugestivas de TB, inclusive em
individuos oligossintomaticos ou pertencentes a grupos prioritarios para
rastreamento ativo. Diversos documentos técnicos da Organizacao Mundial da
Saude (OMS) e do Ministério da Saude reconhecem a radiografia de térax como
componente essencial das estratégias de busca ativa e triagem da doenca,
sobretudo quando utilizada de forma integrada aos testes bacterioldégicos e
moleculares (BRASIL, 2019; WHO, 2021).

Entretanto, a disponibilidade de equipamentos convencionais de
radiologia permanece concentrada em servicos de maior complexidade, limitando o
acesso da populacao residente em municipios de pequeno porte, areas rurais,
comunidades indigenas, territérios ribeirinhos, unidades prisionais e outras
localidades caracterizadas por barreiras geograficas ou limitacbes estruturais
(REQUEIJO, et al. 2025).

Nos ultimos anos, a evolugao tecnoldgica permitiu o desenvolvimento de
sistemas de radiografia digital portatil, dotados de maior mobilidade, autonomia
energética e elevada qualidade de imagem, possibilitando sua utilizacao em acdes
extramuros, unidades modveis e estratégias itinerantes de salude. Paralelamente,
observou-se expressivo avanco das solucbes de diagnéstico assistido por
computador (Computer-Aided Detection - CAD), baseadas em algoritmos de
inteligéncia artificial capazes de gerar uma pontuacao de probabilidade e auxiliam
os profissionais de salde na priorizacao de individuos com maior suspeicao para
investigacao diagndéstica complementar. (WHO, 2021).

A utilizacao integrada dessas tecnologias tem potencial para ampliar
significativamente o acesso ao rastreamento radiolégico em populacdes de dificil
acesso, reduzir a dependéncia imediata de especialistas em radiologia em cenarios
de escassez de recursos humanos, qualificar a interpretacao inicial dos exames e
apoiar a tomada de decisao clinica quanto a necessidade de investigacao
complementar por métodos bacteriolédgicos ou moleculares.

Além dos beneficios assistenciais, a incorporacao de solucdes portateis
associadas ao CAD apresenta importante potencial para fortalecimento das acdes de



vigilancia em salde, permitindo maior capilaridade das estratégias de busca ativa
de casos, reducao das iniquidades de acesso ao diagndstico e qualificacdo das acdes
desenvolvidas pelo Programa Nacional de Eliminacao da Tuberculose como
Problema de Saude Publica (PNTB) (BRASIL, 2026).

Nesse contexto, considerando a necessidade de ampliar o conhecimento
sobre as tecnologias disponiveis, suas caracteristicas técnicas, capacidade
produtiva, modelos de comercializacao e possibilidades de suporte ao SUS, o
Ministério da Saude promove a presente Consulta Publica.

O presente instrumento possui natureza exclusivamente consultiva e
tem por finalidade promover didlogo técnico com o mercado, em consonancia com
os principios do planejamento, da transparéncia, da eficiéncia e da busca da solucao
mais adequada para a Administracao Publica, previstos na Lei n? 14.133, de 12 de
abril de 2021. As informacOes obtidas subsidiardao estudos técnicos, andlises de
viabilidade e o aperfeicoamento das especificacbes da futura contratacao, nao
constituindo procedimento licitatério, chamamento publico, pré-qualificacao,
credenciamento, manifestacao de interesse ou qualquer forma de compromisso de
contratacao futura.

Espera-se que as informacdes obtidas por meio desta Consulta Publica
contribuam para ampliar o conhecimento sobre as solucdes disponiveis no mercado,
suas caracteristicas técnicas, requisitos operacionais, capacidade de fornecimento e
estagio de maturidade tecnoldgica, subsidiando a tomada de decisao da
Administracao Publica e favorecendo a elaboracao de especificacbes técnicas
compativeis com as necessidades do SUS.

2. Escopo da Informacao Solicitada

A presente Consulta Publica constitui instrumento de dialogo técnico
com o mercado, destinado a obtencao de informacdes qualificadas sobre solucdes
tecnoldgicas voltadas ao rastreamento e a triagem da TB por meio de sistemas de
radiografia digital portatil associados a tecnologia de diagndstico assistido por
computador (Computer-Aided Detection - CAD).

As informacdes obtidas contribuirdo para ampliar o conhecimento do
Ministério da Saude acerca das tecnologias disponiveis no mercado, bem como das
modalidades de fornecimento e contratacao, subsidiando estudos técnicos, analises
de viabilidade, definicao de requisitos funcionais e elaboracao de especificacdes
técnicas para eventual processo de contratacao.

A presente Consulta PuUblica nao possui carater competitivo ou
vinculante, tampouco constitui procedimento licitatério, chamamento publico, pré-
qualificacao, credenciamento ou qualquer outra forma de selecao de fornecedores.
Seu objetivo consiste exclusivamente na coleta de informacdes técnicas e
mercadoldgicas que permitam compreender o estado da arte das solucdes
disponiveis, bem como as condi¢cdes de fornecimento, operacao e suporte existentes
no mercado.

Nesse contexto, busca-se obter informacdes relacionadas, entre outros
aspectos, as caracteristicas técnicas dos equipamentos e dos softwares de
diagndstico assistido por computador, ao estagio de maturidade tecnoldgica das
solucoes, as certificacdes e registros regulatdérios, a capacidade produtiva e logistica
dos fabricantes, as modalidades de fornecimento, aos servicos de instalacao,
treinamento e manutencao, as condicbes de garantia, atualizacao tecnoldgica e
suporte pés-venda, incluindo aspectos relacionados a interoperabilidade, seguranca
da informacdo e protecao de dados, quando aplicavel.



Para fins desta Consulta Publica, considera-se solucdao tecnoldgica o
conjunto integrado de equipamentos, softwares, acessdrios, servicos especializados,
capacitacao, suporte técnico, manutencao e demais componentes necessarios a
plena operacao da tecnologia no contexto do SUS.

3. Objeto da Consulta e levantamento de Informacoes

A utilizacao de sistemas portateis de radiografia digital associados a
tecnologias de diagndstico assistido por computador representa uma estratégia
inovadora para ampliacao do acesso ao rastreamento da TB, especialmente em
territérios com restricbes de infraestrutura, dificuldades de acesso aos servicos
especializados ou escassez de profissionais habilitados para interpretacao de
exames radioldgicos.

Nos ultimos anos, a OMS passou a recomendar o uso da radiografia
digital associada a solucOes de inteligéncia artificial como ferramenta para triagem
da TB em pessoas com 15 anos ou mais, especialmente em acdes de busca ativa e
rastreamento sistematico de populagcdes sob maior risco de adoecimento (WHO,
2021). Paralelamente, observou-se expressiva evolucao tecnoldgica dos
equipamentos portateis de radiografia, permitindo sua utilizacao em unidades
moveis, acdes extramuros e servicos de salde localizados em regides remotas ou de
dificil acesso.

Entretanto, a rapida evolucao dessas tecnologias resulta em um
mercado dinamico, caracterizado pela constante incorporacao de novos
equipamentos, diferentes arquiteturas computacionais, algoritmos de inteligéncia
artificial, funcionalidades adicionais, modelos de comercializacao e estratégias de
suporte técnico. Nesse cenario, torna-se fundamental que a Administracao Publica
disponha de informacdes atualizadas e abrangentes sobre as solucdes disponiveis
antes da definicao dos requisitos técnicos que orientarao eventual processo de
contratacao.

Dessa forma, a presente Consulta Publica tem por objetivo levantar
informacdes relacionadas as solucdes disponiveis no mercado que atendam as
necessidades do Ministério da Saude para utilizacdao em estratégias de rastreamento
e triagem da TB, incluindo aspectos técnicos, operacionais, regulatorios, logisticos,
comerciais e relacionados as modalidades de fornecimento e contratacao dessas
tecnologias.

Serao consideradas, entre outras, informacodes referentes a:
e Caracteristicas técnicas dos equipamentos de radiografia digital
portatil;

e Caracteristicas e funcionalidades das solucbées de diagnéstico
assistido por computador (Computer-Aided Detection - CAD);

e Desempenho esperado da solucao para identificacao de alteracoes
sugestivas de TB em radiografias de térax;

e Requisitos de infraestrutura necessarios para operacao dos
equipamentos;

e Autonomia energética, mobilidade e caracteristicas operacionais para
utilizacao em atividades de campo;

e Situacao de registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa);

e Capacidade anual de producao e fornecimento;



e Modelos de comercializacao, fornecimento e contratacao da solucao
tecnoldgica, incluindo a forma de disponibilizacdao do equipamento,
do software, das licencas, da manutencao, das atualizacbes e dos
servicos associados;

e Prazos estimados para fabricacao, entrega, instalacao e treinamento;

e Disponibilidade de assisténcia técnica, manutencao preventiva e
corretiva e suporte especializado no Brasil;

e Possibilidades de integracao com sistemas de arquivamento e
comunicacao de imagens (PACS), padroes DICOM e demais sistemas
utilizados pelos servicos de saude;

e Requisitos de conectividade, funcionamento em ambientes com
acesso limitado a internet e mecanismos de seguranca da
informacao;

e Experiéncias prévias de utilizacdo da solucdo em programas
nacionais de tuberculose ou em outras iniciativas de salude publica.

As informacdes obtidas permitirdao ao Ministério da Salude compreender
as caracteristicas das solucdes atualmente disponiveis no mercado, identificar
oportunidades de inovacao, avaliar diferentes modelos de fornecimento e
modalidades de contratacao, bem como aperfeicoar o planejamento de futura
contratacao, buscando assegurar maior eficiéncia, competitividade e aderéncia as
necessidades do SUS.

4. Caracteristicas da Solucao Tecnoldgica

A presente Consulta Publica destina-se ao levantamento de informacodes
sobre solucdes tecnoldégicas completas para rastreamento e triagem da TB,
compostas por sistemas de radiografia digital portatil associados a tecnologias de
diagndstico assistido por computador (Computer-Aided Detection - CAD).

Para fins desta Consulta Publica, considera-se solucao tecnoldgica o
conjunto integrado de equipamentos, softwares, acessérios, componentes, licencas,
servicos especializados, treinamentos, suporte técnico, manutencao e demais
elementos necessarios para a plena operacao da tecnologia proposta.

Espera-se que as solucdes apresentadas sejam compativeis com acdes
de rastreamento e triagem da tuberculose desenvolvidas em diferentes contextos
assistenciais, incluindo unidades fixas de salde, unidades médveis, acdes extramuros
e atividades realizadas em localidades remotas ou com limitacdes de infraestrutura.

As informacOes apresentadas deverao refletir, sempre que possivel, a
configuracao efetivamente disponibilizada ao mercado, contemplando nao apenas
as caracteristicas do equipamento radiolégico, mas também os recursos
computacionais empregados na interpretacao das imagens, a infraestrutura
necessaria para Ssua operacao, 0S servicos associados e as condicdes de
fornecimento da solucao.

Espera-se que as contribuicdes permitam identificar diferentes
arquiteturas tecnoldgicas, modelos de comercializacdo e modalidades de
fornecimento existentes, bem como suas vantagens, limitacdes e requisitos para
implantacao no ambito do SUS.

Serao especialmente consideradas informacdes relacionadas a:

e Composicao da solucao tecnoldgica ofertada;



e Configuracao do equipamento de radiografia digital portatil;

e Funcionalidades do software de diagndstico assistido por computador
(CAD);

e Arquitetura de funcionamento da solucdo (local, em nuvem, hibrida
ou outras);

e Requisitos de infraestrutura fisica, elétrica e de conectividade;
e Interoperabilidade com sistemas de informacao em saude;
e Servicos de instalacao, treinamento, manutencao e suporte técnico;

e Atualizacbes de software e gerenciamento do ciclo de vida da
solucao;

e Modalidades de fornecimento e contratacdo disponiveis.

5. Informacoes a serem prestadas pelos participantes da Consulta
Publica

Com o objetivo de orientar as contribuicbes e assegurar a obtencao de
informacodes padronizadas, os interessados deverao prestar informacdes relativas a

empresa, a solucao tecnolégica ofertada e as respectivas caracteristicas técnicas,
operacionais, regulatérias e comerciais.

As informacodes coletadas serao utilizadas exclusivamente para subsidiar
estudos técnicos, avaliacdes de mercado e o planejamento de futuras contratacdes
pelo Ministério da Saude.

Sempre que possivel, as respostas deverao refletir a configuracao
efetivamente disponivel para fornecimento ao SUS, sendo facultada a apresentacao
de materiais complementares, tais como catdlogos técnicos, fichas de
especificacdes, manuais, certificados, publicacdes cientificas e demais documentos
gue contribuam para o entendimento da solucao apresentada.

Caso a empresa comercialize mais de uma solucao compativel com o
objeto desta Consulta Publica, recomenda-se o preenchimento de um formulario
para cada solucao tecnolégica ofertada.

As informacdes serao organizadas em oito secdes, conforme Formulario
constante no Anexo I.
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ANEXO |
FORMULARIO DE CONSULTA PUBLICA

Levantamento de informacoes de mercado sobre sistemas portateis de
radiografia digital com tecnologia CAD para rastreamento e triagem da
tuberculose

O formulario podera ser preenchido uma ou mais vezes, conforme a
quantidade de produtos ofertados pela empresa. Todas as respostas sao
obrigatorias.

SECAO | - Identificacdo da empresa

1. Razao Social
(Resposta curta)

2. Nome fantasia (quando aplicavel)
(Resposta curta)

3. CNP)
(Resposta curta)

4. Pais de origem da empresa
(Resposta curta)

5. Endereco da sede
(Resposta curta)

6. Nome do representante responsavel pela resposta
(Resposta curta)

7. Cargo
(Resposta curta)



8. Telefone
(Resposta curta)

9. E-mail institucional
(Resposta curta)

10. A empresa é:

[0 Fabricante

O Distribuidor

[0 Representante comercial

[0 Desenvolvedora de software CAD
[0 Integradora de solucodes

[0 Outro (especificar)

SEQZ\O Il - Informacoes gerais da solucao

11. Nome comercial da solucao
(Resposta curta)

12. Fabricante do equipamento de radiografia
(Resposta curta)

13. Fabricante do software CAD
(Resposta curta)

14. Modelo do equipamento
(Resposta curta)

15. Pais de fabricacao
(Resposta curta)

16. A solucao possui registro na Anvisa?
O Sim

O Nao

O Processo em andamento

Caso positivo, informar o numero do registro.

17. A solucao possui outras certificacoes regulatdrias?
0 FDA



0 CE Mark

0 MHRA

[0 Outra (especificar)
0 Nenhuma

18. Ha quanto tempo a solucao esta disponivel comercialmente?
(Resposta curta)

SECAO Il - Caracteristicas técnicas
19. Tipo de detector utilizado

(Resposta curta)

20. Peso do equipamento (kg)
(Resposta numeérica)

21. O equipamento é portatil?
O Sim
O Nao

22. Informe o peso total, em kg, da solucao transportavel (equipamento +
detector + bateria + acessdrios essenciais)

(Resposta curta)

23. Qual a autonomia da bateria (em horas)?
(Resposta curta)

24. Tempo médio de operacao continua
(Resposta curta)

25. O equipamento funciona sem conexao com a internet?
O Sim
O Nao

26. Quais recursos de conectividade estao disponiveis?
O Wi-Fi

O Ethernet

O Bluetooth

O 4G/5G

0 USB



[0 Outros (especificar)

27. A solucao é compativel com o padrao DICOM?
O Sim
O Nao

28. A solucao integra-se a sistemas PACS?
O Sim
O Nao

29. Descreva resumidamente os mecanismos de seguranca da informacao
e ciberseguranca adotados.

(Resposta longa)

SECAO 1V - Software CAD
30. O CAD é:

O Embarcado no equipamento
O Instalado localmente

O Em nuvem

O Hibrido

31.0 algoritmo foi desenvolvido especificamente para deteccao de
tuberculose?

O Sim

O Nao

O Parcialmente
Explique:

32. Além da tuberculose, quais outras alteracoes pulmonares podem ser
identificadas?

(Resposta longa)

33. Qual a populacao indicada para utilizacao da solucao?
0 Adultos

1 Criancas

0 Ambos

Especificar restricdes, se houver.

34. Informar o desempenho declarado pelo fabricante



Solicitar, quando disponivel: Sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo,
valor preditivo negativo, AUC, outras métricas

(Resposta Longa)

35. O software recebe atualizacoes?
O Sim

O Nao

Caso positivo, informar periodicidade.

SEgi\O V - Modelo de fornecimento e contratacao

36. Como a solucao é comercializada?
[0 Venda do equipamento/aquisicao

[0 Locacao

0 Comodato

[0 Solucao completa como servico

[0 Outro (especificar)

37. Como o software CAD é disponibilizado?
(0 Licenca perpétua

[0 Assinatura anual

[0 Assinatura mensal

[ Licenca por equipamento

[ Licenga por usuario

[0 Licenca por exame

(1 Outro (especificar)

38. O equipamento e o software podem ser contratados conjuntamente?
O Sim
O Nao

39. Quais servicos acompanham a solucao?
O Instalacao

O Configuracao

[0 Treinamento

[0 Atualizacdes

0 Manutencao preventiva

[0 Manutencao corretiva

] Suporte remoto

[0 Suporte presencial



[0 Outros (especificar)

40. Descreva outras modalidades de fornecimento ou contratacao que sua
empresa considere adequadas para orgaos publicos.

(Resposta Longa)

SECAO VI - Aspectos operacionais

41. Qual a capacidade anual estimada de fornecimento?
(Resposta curta)

42. Prazo médio de fabricacao
(Resposta curta)

43. Prazo médio de entrega
(Resposta curta)

44. Ha estoque disponivel no Brasil?
O Sim
O Nao

45. Existe assisténcia técnica autorizada no Brasil?
O Sim

O Nao

Se sim, informar estados atendidos.

46. Ha treinamento para os profissionais?
O Sim

O Nao

Descrever.

47. Garantia oferecida
(Resposta curta)

48. A solucao permite customizacoes?
O Sim

O Nao

Descrever.

49. A solucao permite integracao por API?



O Sim
O Nao
Descrever.

SECAO VIl - Experiéncia da solucao

50. Em quais paises a solucao ja foi implantada?
(Resposta Longa)

51. A solucao ja foi utilizada em programas nacionais de tuberculose?
O Sim

O Nao

Descrever.

52. Ha experiéncia em acoes de busca ativa ou unidades mdveis?
O Sim

O Nao

Descrever.

53. Informar publicacoes cientificas, avaliacoes independentes ou estudos
de validacao da solucao.

(Resposta Longa)

SECAO VIII - Informacdes complementares

54. Na visao da empresa, quais sao os principais diferenciais da solucao?
(Resposta Longa)

5 5. Quais limitacoes devem ser consideradas para implantacao da
tecnologia?

(Resposta Longa)

56 . Ha requisitos especificos de infraestrutura para implantacao da
solucao?

(Resposta Longa)

57. Gostaria de acrescentar outras informacoes relevantes?
(Resposta Longa)

58. Anexos



Inserir catdlogos técnicos, manuais, artigos cientificos, certificados, apresentacoes
institucionais e outros documentos que julgar pertinentes.

Documento assinado eletronicamente por Fernanda Dockhorn Costa,
Coordenador(a)-Geral de Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e
Micobactérias nao Tuberculosas, em 22/07/2026, as 12:16, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13
de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatur .l d
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto,
Diretor(a) do Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e
Infeccoes Sexualmente Transmissiveis, em 23/07/2026, as 11:03, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco
de 2017.
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+ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
;r' Ly verificador 0056909579 e o cédigo CRC 111A637D.

Referéncia: Processo n? 25000.110156/2026-76 SEI n® 0056909579
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