PORTARIA N2 2.073, DE 31 DE AGOSTO DE 2011

Regulamenta o uso de padroes de
interoperabilidade e informacdo em saude
para sistemas de informacdo em saude no
ambito do Sistema Unico de Saude, nos niveis
Municipal, Distrital, Estadual e Federal, e para
os sistemas privados e do setor de saude
suplementar.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os incisos | e Il do paragrafo
Unico do art. 87 da Constituicao, e

Considerando a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigcdes para a promogao,
protegdo e recuperagdo da saude, a organizagao e o funcionamento dos servigos correspondentes;

Considerando a Lei n® 8.159, de 8 de janeiro de 1991, que dispde sobre a politica nacional de arquivos
publicos e privados;

Considerando o Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n® 8.080, de 19 de setembro
de 1990;

Considerando a Portaria n® 399/GM/MS, de 22 de fevereiro de 2006, que divulga o Pacto pela Saude 2006 -
Consolidagao do SUS e aprova as diretrizes operacionais do referido Pacto;

Considerando a Portaria n? 2.072/GM/MS, de 31 de agosto de 2011, que redefine o Comité de Informacao e
Informatica em Saude (CIINFO/MS) no ambito do Ministério da Sadde, cuja atribuicdo é emitir deliberagbes, normas e
padrdes técnicos de interoperabilidade e intercambio de informagdes em conformidade com a politica de informagéo
e informatica em saude;

Considerando a necessidade de adotar medidas no campo da salde que objetivem a melhoria e a
modernizagao do seu sistema de gerenciamento de informacgdes e dos preceitos da Politica Nacional de Informacao
e Informatica em Saude (PNIIS), em conformidade com o art. 47 da Lei n® 8.080, de 1990, e deliberacbes das 112,
122 e 132 Conferéncias Nacionais de Saude;

Considerando a racionalizagao e a interoperabilidade tecnoldgica dos servigos nos diferentes niveis da
Federagéo para permitir
0 intercAmbio das informagdes e a agilizagao dos procedimentos;

Considerando que um efetivo e eficiente sistema de registro das acdes e eventos de salde contribui para o
gerenciamento do
Sistema Unico de Saude (SUS), garantindo ao cidadao o registro dos dados relativos a atencdo a saude, que lhe é
garantida, num sistema informatizado;

Considerando a necessidade de inovagéo e fortalecimento do sistema de informagéo e informatica em salude e
do processo de
consolidagao da implantacao do Cartdo Nacional de Saude (CNS);

Considerando que um efetivo e eficiente sistema de registro de atendimento em sadde contribui para a
organizacao de uma rede de servicos regionalizada e hierarquizada para a gestdo do SUS; e

Considerando a necessidade de garantir ao cidadao o registro dos dados relativos a atencédo a sadde, resolve:

CAPITULOI
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Portaria regulamenta o uso de padrées de informag¢do em saude e de interoperabilidade entre os
sistemas de informacgéo do SUS, nos niveis Municipal, Distrital, Estadual e Federal, e para os sistemas privados e de
saude suplementar.

Paréagrafo unico. Os padrdes de interoperabilidade e de informag¢do em saude séo o conjunto minimo de
premissas, politicas e especificagdes técnicas que disciplinam o intercAmbio de informacdes entre os sistemas de



saude Municipais, Distrital, Estaduais e Federal, estabelecendo condi¢gdes de interagcdo com os entes federativos e a
sociedade.

Art. 22 A definicdo dos padrdes de informacao em saude e de interoperabilidade de informatica em sadde tem
como objetivos:

| - definir a representacdo de conceitos a partir da utilizacdo de ontologias, terminologias e classificagcbes em
salide comuns, e
modelos padronizados de representacado da informacao em saude, criar e padronizar formatos e esquemas de
codificacdo de dados, de forma a tornar célere o acesso a informagoes relevantes, fidedignas e oportunas sobre o
usuario dos servicos de salde;

Il - promover a utilizagdo de uma arquitetura da informagéo em saide que contemple a representacéo de
conceitos, conforme
mencionado no inciso |, para permitir o compartilhamento de informagées em saude e a cooperagao de todos os
profissionais, estabelecimentos de salude e demais envolvidos na atengéo a saude prestada ao usuario do SUS, em
meio seguro e com respeito ao
direito de privacidade;

Il - contribuir para melhorar a qualidade e eficiéncia do Sistema Unico de Satde e da satde da populacdo em
geral;

IV - fundamentar a definicdo de uma arquitetura de informag&o nacional, independente de plataforma
tecnologica de software ou hardware, para orientar o desenvolvimento de sistemas de informacdo em saude;

V - permitir interoperabilidade funcional, sintatica e semantica entre os diversos sistemas de informagbes em
saude, existentes e futuros;

VI - estruturar as informacgdes referentes a identificagdo do usuario do SUS, o profissional e o estabelecimento
de salde responsaveis pela realizagéo do atendimento;

VIl - estruturar as informacgdes referentes aos atendimentos prestados aos usuarios do SUS visando a
implementacdo de um Registro Eletrénico de Saude (RES) nacional e longitudinal; e

VIII - definir o conjunto de mensagens e servigos a serem utilizados na comunicagéo entre os sistemas de
informagdo em saude;

CAPITULO Il
DA DEFINICAO E ADOCAO DOS PADROES DE INTEROPERABILIDADE DE INFORMACOES DE SAUDE

Art. 32 O Ministério da Saude estabelecerd uma arquitetura de conceitos em salde, que identificara os
detalhes e os principais
atributos dos servigcos, seus componentes, atividades e politicas necessarias.

Paréagrafo Unico. A arquitetura em saude serd a fundacao para a definicdo do conjunto de especificagdes
técnicas e padroes a
serem utilizados na troca de informagao sobre eventos de salude dos usuarios do SUS pelos sistemas de saude
locais, regionais e nacionais, publicos e privados.

Art. 4° Os padrdes de interoperabilidade constardo do Catélogo de Padrbes de Interoperabilidade de
Informacdes de Sistemas de Saude (CPIISS), publicado pelo Departamento de Informatica do SUS
(DATASUS/SGEP/MS), disponivel para a sociedade em geral, encontrando-se a primeira versao nos termos do
Anexo a esta Portaria.

§ 12 O CPIISS é constituido de especificagdes e padrées em uso, aprovados pelo Comité de Informagéao e
Informatica em Saude
(CIINFO/MS) e pactuados na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT).

§ 2° O CPIISS conterd links para as organiza¢des que produziram os padrdes adotados, incluindo os padrdes
de jure e os de
fato.



§ 32 O CPIISS seré atualizado regularmente, de acordo com o processo de trabalho do CIINFO/MS, e todas as
alteracdes serao
enumeradas em versdes acordadas apds negociagdes na CIT.

§ 4° Os padrdes publicados no CPIISS conterao um conjunto de metadados que seguirdo o formato definido
pelo Padrao de Metadados do Governo Eletrdnico Brasileiro (E-PMG).

Art. 5° Seréo adotados padrdes de interoperabilidade abertos, sem custo de royalties.

Paragrafo Unico. Quando nao houver possibilidade técnica ou disponibilidade no mercado para adogéao de
padrdes abertos, o CPIISS adotara os padrdes apropriados aos objetivos estabelecidos nesta Portaria, levando em
consideragao os beneficios a seus usuarios.

Art. 62 O processo de definicdo e adogao de padrdes de interoperabilidade deve estar alinhado com o Guia de
Boas Praticas e
Regulamentagéo Técnica, definido pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
(CONMETRO) e elaborado pelo Comité Brasileiro de Regulamentagdo (CBR).

Art. 72 Os entes federativos que decidirem nao utilizar os padrées de interoperabilidade de que trata esta
Portaria deveréo utilizar
mensagens formatadas em padrdo eXtensible Markup Language (XML) para troca de informagdes, de forma a
atender aos XML schemas definidos pelo Ministério da Salde e respectivas definicbes dos respectivos servigcos -Web
Service Definition Language (WSDL), quando for o caso.

Paragrafo Unico Cabe ao Ministério da Saude, por meio do DATASUS/SGEP/MS, definir o padrao de
importagédo e exportacao
baseado na tecnologia de servicos Web, com publicacao dos schemas e respectivas WSDL.

CAPITULO Ill
DA OPERACIONALIZAGAO E IMPLEMENTAGCAO DOS PADROES DE INFORMAGAO EM SAUDE E DE
INTEROPERABILIDADE

Art. 82 A implementagéo dos usos dos padroes de informagao em saude e de interoperabilidade sera
coordenada pelo Grupo de Trabalho de Gestdo da Camara Técnica da CIT, ao qual cabera:

| - definir os sistemas a serem padronizados, com prioridade para os sistemas de base nacional vinculados a
atencao primaria a
saude; e

Il - mapear mensagens a serem trocadas, indicando o conjunto de ontologias, terminologias e classifica¢des
em saude aplicaveis.

Art. 92 Para implementar a utilizagéo dos padrées de interoperabilidade, cabera ao Ministério da Saude:

| - prover capacitacao, qualificacdo e educagao permanente dos profissionais envolvidos no uso e na
implementacao dos padrdes de interoperabilidade;

Il - garantir aos entes federados a disponibilizacdo de todos os dados transmitidos, consolidados ou em sua
composicao plena; e

[l - prover plataforma de interoperabilidade para troca de informagdes entre os sistemas do SUS.

CAPITULO IV
DO FINANCIAMENTO

Art. 10. O Ministério da Saude ficara responsavel pelos recursos financeiros necessarios a efetivacédo da:

| - utilizagédo dos padrées de interoperabilidade e informacao em saude estabelecidos nos termos desta
Portaria, seja para subscri¢do, associagado ou licenciamento, sendo a liberagdo de uso estendida a Estados, Distrito
Federal e Municipios;



II - tradugéo de termos, nomenclaturas e vocabularios, bem como para a inser¢cdo de novos que sejam
imprescindiveis para atenderas exigéncias do SUS, estendida sua utilizagdo a Estados, Distrito Federal e Municipios;
e

[l - manutencédo do arcabouco dos padrdes de interoperabilidade e informacdo em sadde estabelecidos nos
termos desta Portaria.

Art. 11. Os custos relacionados a adequagao de sistemas de informacao para uso dos padroes de
interoperabilidade e informacao em saude serdo de responsabilidade dos proprietarios dos respectivos sistemas.

§ 12 Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios arcarao com todas as despesas para adequagao de seus
sistemas préprios.

§ 22 O Ministério da Saude arcara com as despesas para adequagao de seus sistemas de informacéo.
Art. 12. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.
ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO
CAPITULO |
CATALOGO DE SERVICOS

1. Para a interoperabilidade entre os sistemas dos SUS sera utilizada a tecnologia Web Service, no padrao
SOAP 1.1 (Simple
Object Access Protocol) ou superior.

2. Para a garantia de segurancga e integridade de informagdes seré adotado o padrao WS-Security para
criptografia e assinatura
digital das informagdes.

3. Os Web Services séao identificados por um URI (Uniform Resource Identifier) e sdo descritos e definidos
usando WSDL (Web
Service Description Language).

CAPITULO I ) )
CATALOGO DE PADROES DE INFORMAGAO

4. Os padrdes sao definidos em nivel Iégico (negdcios) e nao fisico de arquivamento de banco de dados. Estes
padrdes ndo documentam propriedades de exibigdo. Os sistemas legados podem ter suas respostas, para integracao
e interoperacgdo, encapsuladas em padrdes XML aderentes aos padrées do Catélogo, de forma que, mesmo sem
obedecer internamente ao padrao catalogado, possam comunicarse fazendo uso dele, por meio de XML Schemas

4.1. Para a definicdo do Registro Eletronico em Saude (RES) sera utilizado o modelo de referéncia OpenEHR,
disponivel em http:// www. openehr. org / home. html.

4.2. Para estabelecer a interoperabilidade entre sistemas, com vistas a integracdo dos resultados e solicitagcdes
de exames, serd utilizado o padrdo HL7 - Health Level 7.

4.3. Para codificacdo de termos clinicos e mapeamento das terminologias nacionais e internacionais em uso no
pais, visando
suportar a interoperabilidade seméntica entre os sistemas, sera utilizada a terminologia SNOMED-CT, disponivel em
http://www.ihtsdo.
org/ snomed- ct/.

4.4, Para a interoperabilidade com sistemas de saude suplementar serdo utilizados os padrées TISS (Troca de
Informacoes em
Saude Suplementar).

4.5. Para a definicao da arquitetura do documento clinico sera utilizado o padrao HL7 CDA.

4.6. Para a representacao da informacao relativa a exames de imagem sera utilizado o padrao DICOM.



4.7. Para a codificagdo de exames laboratoriais sera utilizado o padrdao LOINC (Logical Observation Identifiers
Names and Codes).

4.8. Para a codificagéo de dados de identificagéo das etiquetas de produtos relativos ao sangue humano, de
células, tecidos e
produtos de 6rgaos, sera utilizada a norma ISBT 128.

4.9. Para a interoperabilidade de modelos de conhecimento, incluindo arquétipos, templates e metodologia de
gestao, serd utilizado o padrao ISO 13606-2.

4.10. Para o cruzamento de identificadores de pacientes de diferentes sistemas de informacéo, sera utilizada a
especificagdo de
integracdo IHE-PIX (Patient Identifier Cross-Referencing).

4.11. Outras classificagcdes que serao utilizadas para suporte a interoperabilidade dos sistemas de salde: CID,
CIAP-2 (Atengao
primaria de saude), TUSS e CBHPM (Classificagao brasileira hierarquizada de procedimentos médicos) e tabela de
procedimentos do



