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Ministério da Sadde

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N¢ 2,073, DE 31 DE AGOSTO DE 2011

Regulamenta o uso de padrdes de intero-
perabilidade e informagdo em salide para
sistemas de informag&o em saide no am-
bito do Sistema Unico de Sallde, nos niveis
Municipal, Distrital, Estadual e Federal, e
para os sistemas privados e do setor de
salde suplementar.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atri-
buicdes que Ihe conferem os incisos | e |l do parégrafo Unico do art.
87 da Constituicdo, e

Considerando a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
que dispbe sobre as condi¢bes para a promogdo, protecdo e recu-
peracdo da salde, a organizacdo 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 Salde 2006 - Consolidagdo 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 Informacdo e Informética em
Salide (CIINFO/MS) no ambito do Ministério da Salde, cuja atri-
buicdo é emitir deliberagBes, normas e padrdes técnicos de inte-
roperabilidade e intercAmbio de informagfes em conformidade com a
politica de informago e informética em salde;

Considerando a necessidade de adotar medidas no campo da
salide que objetivem a melhoria e a modernizagdo do seu sistema de
gerenciamento de informaces e dos preceitos da Politica Nacional de
Informacao e Informética em Salde (PNIIS), em conformidade com o
art. 47 da Lei n° 8.080, de 1990, e deliberacdes das 113 122 e 132
Conferéncias Nacionais de Salide;

Considerando a racionalizagdo e a interoperabilidade tec-
nol4gica dos servigos nos diferentes niveis da Federago para permitir
0 intercambio das informagOes e a agilizagdo dos procedimentos;

Considerando que um efetivo e eficiente sistema de registro
das acOes e eventos de salde contribui para o gerenciamento do
Sistema Unico de Salide (SUS), garantindo ao cidaddo o registro dos
dados relativos a atengdo a salde, que lhe é garantida, num sistema
informatizado;

Considerando a necessidade de inovagéo e fortalecimento do
sistema de informagdo e informédtica em salde e do processo de
consolidacdo da implantagdo do Cartdo Nacional de Salde (CNS);

Considerando que um efetivo e €eficiente sistema de registro
de atendimento em salide contribui para a organizagdo de uma rede de
servigos regionalizada e hierarquizada para a gestdo do SUS; e

Considerando a necessidade de garantir ao cidad&o o registro
dos dados relativos a atencéio a salide, resolve:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Portaria regulamenta 0 uso de padrdes de in-
formag@o em salde e de interoperabilidade entre os sistemas de in-
formag&o do SUS, nos niveis Municipal, Distrital, Estadual e Federal,
e para os sistemas privados e de salde suplementar.

Paragrafo Unico. Os padres de interoperabilidade e de in-
formag@o em salde s80 o conjunto minimo de premissas, politicas e
especificacdes técnicas que disciplinam o intercAmbio de informagdes
entre os sistemas de salde Municipais, Distrital, Estaduais e Federal,
estabelecendo condigBes de interacdo com os entes federativos e a
sociedade.

Art. 2° A defini¢do dos padrdes de informagdo em salide e de
interoperabilidade de informética em salide tem como objetivos:

| - definir a representagdo de conceitos a partir da utilizagéo
de ontologias, terminologias e classificagdes em salde comuns, e
modelos padronizados de representacdo da informacdo em salde,
criar e padronizar formatos e esquemas de codificagdo de dados, de
forma a tornar célere o acesso a informagdes relevantes, fidedignas e
oportunas sobre 0 usudrio dos servicos de sallde;

Il - promover a utilizagdo de uma arquitetura da informagéo
em salde que contemple a representacdo de conceitos, conforme
mencionado no inciso |, para permitir o compartilhamento de in-
formagBes em salide e a cooperagdo de todos os profissionais, es-
tabelecimentos de salide e demais envolvidos na atencdo a salde
prestada ao usu&io do SUS, em meio seguro e com respeito ao
direito de privacidade;

II1 - contribuir para melhorar a qualidade e eficiéncia do
Sistema Unico de Salde e da salde da populagdo em geral;

IV - fundamentar a definicdo de uma arquitetura de in-
formagdo nacional, independente de plataforma tecnoldgica de
software ou hardware, para orientar 0 desenvolvimento de sistemas de
informacdo em salide;

V - permitir interoperabilidade funcional, sintética e seman-
tica entre os diversos sistemas de informagdes em sallde, existentes e
futuros,

VI - estruturar as informagdes referentes a identificago do
usuério do SUS, o profissional e o estabelecimento de salde res-
ponséveis pela realizagdo do atendimento;

VIl - estruturar as informagdes referentes aos atendimentos
prestados aos usuarios do SUS visando a implementacdo de um Re-
gistro Eletronico de Saide (RES) nacional e longitudinal; e

VIII - definir o conjunto de mensagens e servigos a serem
utilizados na comunicagdo entre os sistemas de informagdo em sal-
de; 3

CAPITULO Il B .

DA DEFINICAO E ADOCAO DOS PADROES DE IN-
TEROPERABILIDADE DE INFORMAGCOES DE SAUDE

Art. 3° O Ministério da Salde estabelecerd uma arquitetura
de conceitos em salde, que identificard os detalhes e os principais
atributos dos servigos, seus componentes, atividades e politicas ne-
cessdrias.

Parégrafo Unico. A arquitetura em salde sera a fundagdo
para a definicdo do conjunto de especificagOes técnicas e padrdes a
serem utilizados na troca de informagédo sobre eventos de salide dos
usuarios do SUS pelos sistemas de salde locais, regionais e na-
cionais, publicos e privados.

Art. 4° Os padrdes de interoperabilidade constardo do Ca
tédlogo de Padrbes de Interoperabilidade de Informagdes de Sistemas
de Salide (CPIISS), publicado pelo Departamento de Informética do
SUS (DATASUS/SGEP/MS), disponivel para a sociedade em geral,
encontrando-se a primeira versdo nos termos do Anexo a esta Por-
taria.

§ 1° O CPIISS é congtituido de especificagOes e padrdes em
uso, aprovados pelo Comité de Informagdo e Informética em Salide
ECIII\)IFO/M S) e pactuados na Comissdo Intergestores Tripartite

CIT).

§ 2° O CPIISS contera links para as organizacdes que pro-
]guzi ram os padrdes adotados, incluindo os padrOes de jure e os de
ato.

§ 3° O CPIISS sera atualizado regularmente, de acordo com
0 processo de trabalho do CIINFO/MS, e todas as ateragbes serdo
enumeradas em versdes acordadas apds negociagdes na CIT.

§ 4° Os padrdes publicados no CPIISS conteréo um conjunto
de metadados que seguirdo o formato definido pelo Padrdo de Me-
tadados do Governo Eletrénico Brasileiro (E-PMG).

Art. 5° Ser@o adotados padrdes de interoperabilidade abertos,
sem custo de royalties.

Paréagrafo Unico. Quando ndo houver possibilidade técnica ou
disponibilidade no mercado para adocéo de padrdes abertos, o CPIISS
adotara os padrdes apropriados aos objetivos estabelecidos nesta Por-
taria, levando em consideragdo os beneficios a seus usuérios.

Art. 6° O processo de definicdo e adocdo de padrbes de
interoperabilidade deve estar alinhado com o Guia de Boas Préticas e
Regulamentagéo Técnica, definido pelo Conselho Nacional de Me-
trologia, Normalizagdo e Qualidade Industriadl (CONMETRO) e ela-
borado pelo Comité Brasileiro de Regulamentacéo (CBR).

Art. 7° Os entes federativos que decidirem ndo utilizar os
padrdes de interoperabilidade de que trata esta Portaria deverdo uti-
lizar mensagens formatadas em padréo eXtensible Markup Language
(XML) para troca de informagOes, de forma a atender aos XML
schemas definidos pelo Ministério da Salde e respectivas defini¢des
dos respectivos servicos -Web Service Definition Language (WSDL),
quando for o caso.

Parégrafo Unico Cabe ao Ministério da Salde, por meio do
DATASUS/SGEP/MS, definir o padréo de importacdo e exportagdo
baseado na tecnologia de servigos Web, com publicag@o dos schemas
e respectivas WSDL.

CAPITULO llI . .

_ DA OPERACIONAL|ZACAO E IMPLEMENTACAO DOS
PADROES DE INFORMAGCAO EM SAUDE E DE INTEROPE-
RABILIDADE

Art. 8° A implementagdo dos usos dos padrbes de infor-
magdo em sallde e de interoperabilidade sera coordenada pelo Grupo
de Trabalho de Gestéo da Camara Técnica da CIT, ao qual cabera:

| - definir os sistemas a serem padronizados, com prioridade
para os sistemas de base nacional vinculados a atengdo priméria a
salde; e

Il - mapear mensagens a serem trocadas, indicando o con-
junto de ontologias, terminologias e classificagbes em salde apli-
caveis.

Art. 9° Para implementar a utilizagdo dos padrbes de in-
teroperabilidade, caberd ao Ministério da Salde:

| - prover capacitacdo, qualificacdo e educagdo permanente
dos profissionais envolvidos no uso e na implementacéo dos padrbes
de interoperabilidade;

Il - garantir aos entes federados a disponibilizagdo de todos
os dados transmitidos, consolidados ou em sua composi¢éo plena; e

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

CAPITULO IV

DO FINANCIAMENTO

Art. 10. O Ministério da Saide ficara responsavel pelos
recursos financeiros necess&rios a efetivagdo da:

| - utilizag8o dos padrdes de interoperabilidade e informagdo
em salde estabelecidos nos termos desta Portaria, seja para subs-
cricao, associagdo ou licenciamento, sendo a liberacdo de uso es
tendida a Estados, Distrito Federal e Municipios;

Il - tradugdo de termos, nomenclaturas e vocabulérios, bem
como para a insercao de novos que sejam imprescindiveis para aten-
der as exigéncias do SUS, estendida sua utilizagdo a Estados, Distrito
Federa e Municipios; e

Il - manutengdo do arcabougo dos padrbes de interope-
rabilidade e informagdo em salde estabelecidos nos termos desta
Portaria.

Art. 11. Os custos relacionados a adequacdo de sistemas de
informagdo para uso dos padrfes de interoperabilidade e informacao
em salde serdo de responsabilidade dos proprietérios dos respectivos
sistemas.

§ 1° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios arcardo
com todas as despesas para adequagdo de seus sistemas proprios.

§ 2° O Ministério da Salde arcard com as despesas para
adequacdo de seus sistemas de informagdo.

Art. 12. Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

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 seguranca e integridade de informagtes
sera adotado o padrdo WS-Security para criptografia e assinatura
digital das informagOes.

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

CAPITULO I . -

CATALOGO DE PADROES DE INFORMAGCAO

4. Os padroes sdo definidos em nivel Iégico (negdcios) e ndo
fisico de arquivamento de banco de dados. Estes padres ndo do-
cumentam propriedades de exibicdo. Os sistemas legados podem ter
suas respostas, para integracdo e interoperagéo, encapsuladas em pa-
droes XML aderentes aos padrdes do Catdlogo, de forma que, mesmo
sem obedecer internamente ao padréo catalogado, possam comunicar-
se fazendo uso dele, por meio de XML Schemas

4.1. Para a definicdo do Registro Eletronico em Salide (RES)
serd 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 solicitagbes de exames, serd
utilizado o padrdo HL7 - Hedth Level 7.

4.3. Para codificagdo de termos clinicos e mapeamento das
terminologias nacionais e internacionais em uso no pais, visando
suportar a interoperabilidade semantica entre os sistemas, sera uti-
lizada a terminologia SNOMED-CT, disponivel em http://www.ihts-
do.org/snomed-ct/.

4.4. Para a interoperabilidade com sistemas de salde su-
plementar serdo utilizados os padrfes TISS (Troca de Informagdes em
Salide Suplementar).

4.5. Para a definicdo da arquitetura do documento clinico
sera utilizado o padréo HL7 CDA.

4.6. Para a representacéo da informagao relativa a exames de
imagem serd utilizado o padrdo DICOM.

4.7. Para a codificagdo de exames laboratoriais sera utilizado
0 padrédo LOINC (Logical Observation ldentifiers Names and Co-
des).

4.8. Para a codificacéo de dados de identificagdo das eti-
quetas de produtos relativos a0 sangue humano, de células, tecidos e
produtos de 6rgéos, sera utilizada a norma ISBT 128.

4.9. Para a interoperabilidade de modelos de conhecimento,
incluindo arquétipos, templates e metodologia de gestdo, serd uti-
lizado o padrdo 1SO 13606-2.

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

4.11. Ouitras classificagOes que serdo utilizadas para suporte
a interoperabilidade dos sistemas de saide: CID, CIAP-2 (Atencdo
priméria de saide), TUSS e CBHPM (Classificagdo brasileira hie-
rarquizada de procedimentos médicos) e tabela de procedimentos do
Sus.

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA

DECISOES DE 30 DE AGOSTO DE 2011

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAU-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuicOes legais, e
tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei n° 9.961,
de 28 de janeiro de 2000, em deliberag@o pelo Circuito Deliberativo
n° 2291, de 01 de dezembro de 2009, julgou o seguinte processo
administrativo:

Prot. ANS n° 33902.050852/2000-63

Operadora:Unimed Foz do Iguagu Cooperativa de Trabalho
Médico

Registro ANS: 351792

Auto de Infracdo n.° 2353 de 18/08/2000

Decisdo: Aprovado por unanimidade o voto da DIOPE pela
improcedéncia da revisdo administrativa do processo, mantendo a
decisdo em primeira insténcia da DIFIS que fixou penalidade pe-
cunidria no valor de R$ 15.720,00 (quinze mil, setecentos de vinte
reais) por infragdo ao inciso 111 do artigo 18 da Lei 9656/98 c/c inciso
| do artigo 4° c/c inciso |1l e § 2° do artigo 14 c/c inciso Il do artigo
15, todos da RDC 24/2000.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposi¢ao
dos interessados na sede da ANS.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012011090100063

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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