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Orgao: Ministério da Sauide/Secretaria de Atencgao Especializada a Saude
PORTARIA CONJUNTA SAES/SVSA/SEIDIGI N° 25, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2023

Institui o Modelo de Informacao do Registro de Imunobiolégico
Administrado.

O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE, A SECRETARIA DE VIGILANCIA EM
SAUDE E AMBIENTE E A SECRETARIA DE INFORMACAO E SAUDE DIGITAL, no uso de suas atribuicdes,

Considerando a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condicdes para a
promogao, protecao e recuperagao da saude, a organizacao e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias;

Considerando o Decreto n.° 11.391, de 20 de janeiro de 2023, que altera o Decreto n.° 11.358, de
1° de janeiro de 2023, pelo qual € aprovada a Estrutura Regimental do Ministério da Saude, com a criagao
da Secretaria de Informagao e Saude Digital;

Considerando o Decreto n° 10.046, de 9 de outubro de 2019, que dispoe sobre a governanca no
compartilhamento de dados no ambito da administracdo publica federal e institui o Cadastro Base do
Cidadao e o Comité Central de Governanca de Dados;

Considerando a Portaria GM/MS n° 3.632, de 21 de dezembro de 2020, que altera a Portaria de
Consolidagao GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, para instituir a Estrategia de Saude Digital para o
Brasil 2020-2028 (ESD28);

Considerando a Portaria GM/MS n° 1768, de 30 de julho de 2021, que altera o Anexo XLII da
Portaria de Consolidacao GM/MS n° 2, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre a Politica Nacional de
Informacao e Informatica em Saude (PNIIS);

Considerando a Portaria GM/MS n° 535, de 25 de marco de 2021, que altera a Portaria de
Consolidacao GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, para instituir o Comité Gestor de Saude Digital
(CGSDy;

Considerando a Portaria GM/MS n° 1434, de 28 de maio de 2020, que institui o Programa
Conecte SUS e altera a Portaria de Consolidagcao GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, para instituir a
Rede Nacional de Dados em Saude e dispor sobre a adocao de padrdes de interoperabilidade em saude;

Considerando a necessidade de compartilhamento de dados estratégicos e a
interoperabilidade de sistemas de informagao para fundamentacao do cuidado continuado e do beneficio
do cidadao;

Considerando a elaboracao do Modelo de Informacao de Registro de Imunobioldgico
Administrado de forma tripartite e as discussées no ambito da Reunidao Ordinaria do Comité Gestor de
Saude Digital (CGSD), realizada em 07 de junho de 2023 e da Reunidao Ordinaria do GT de Informagao e
Informatica, realizada em 16 de junho de 2023;

Considerando a pactuacao na Reuniao Ordinaria da Comissao Intergestores Tripartite (CIT),
realizada em 22 de junho de 2023; e

Considerando que compete ao Departamento de Regulacao Assistencial e Controle
(DRAC/SAES/MS) gerir o conteudo e a estrutura dos modelos de informacao, as regras de negdcio e as
terminologias administrativas e clinicas da atencao a saude relacionadas com agoes, servicos de saude e
estabelecimentos de saude, de atendimentos assistenciais e correlatos, de acordo com o art. 29 do
Decreto n° 11.358, de 1° de janeiro de 2023, resolve:

Art. 1° Fica instituido o Modelo de Informacao do Registro de Imunobiologico Administrado.




Paragrafo unico. Os objetivos, escopo, conteudos e as estruturas das informagdes que
compdem o referido modelo estao descritos no Anexo a esta Portaria.

Art. 2° A criagcao dos modelos computacionais do Modelo de Informacao de Registro de
Imunobiologico Administrado e sua implantacao técnica na Rede Nacional de Dados Saude (RNDS) fica a
cargo do Departamento de Informatica do SUS (DATASUS), conforme competéncia definida na legislagao
em vigor.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
Secretario de Atencao Especializada a Saude

ETHEL LEONOR NOIA MACIEL
Secretaria de Vigilancia Em Saude e Ambiente

ANA ESTELA HADDAD
Secretaria de Informacao e Saude Digital
ANEXO

MODELO DE INFORMACAO DE REGISTRO DE IMUNOBIOLOGICO ADMINISTRADO
1. INTRODUCAO

A Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) visa facilitar a troca de informagdes entre os
diferentes pontos da Rede de Atencdao a Saude, visando promover a interoperabilidade e garantir a
transicao e continuidade do cuidado nos setores publico e privado. Nesse sentido, o registro de
imunobiologico administrados desempenha um papel fundamental como instrumento de saude, e a
interoperabilidade dessa informagao por meio da RNDS possibilita uma melhor continuidade do cuidado.
Isso ocorre porque o compartilhamento dessas informacdes permite que profissionais de saude e
cidadaos tenham acesso rapido as informagdes necessarias para a tomada de decisao e para garantir a
continuidade adequada do cuidado, promovendo, assim, o engajamento tanto dos profissionais quanto dos
cidadaos. Alem disso, € importante ressaltar que a interoperabilidade € benéfica em termos de economia
de tempo e recursos. Ao eliminar a necessidade de troca de informagdes em papel ou a busca por um
novo atestado quando o documento original € perdido, a eficiéncia operacional e do sistema de saude e
otimizada. Também ¢é essencial destacar que a interoperabilidade melhora a qualidade e a seguranca do
cuidado, ao reduzir erros e redundancias no processo.

2. OBJETIVO

Estabelecer a estrutura do Modelo de Informagao do Registro de Imunobiolégico Administrado
visando promover o cuidado adequado e oportuno aos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS),
fundamentado nos principios da universalidade, equidade e integralidade.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Proporcionar a continuidade do cuidado;

- Melhorar a qualidade da atencao em saude e a seguranca do individuo;
- Melhorar a qualificagcao da coordenacao de assisténcia;

- Otimizar o uso de recursos publicos;

- Fortalecer a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) e a qualidade das informacoes
prestadas; e

- Facilitar a coleta, agregacao, tratamento e analise de dados para tomada de decisao e
producao de conhecimento.

3. ESCOPO

Esta Portaria estabelece o conjunto de informagcdoes que fazem parte do Registro de
Imunobiologico Administrado seja para a estratégia Rotina ou Campanha e visa promover a
interoperabilidade de dados entre sistemas e transmitir as informagdes de imunizacao juntamente com as
informacgodes assistenciais provenientes de outros modelos informacionais.




Este documento prové aos desenvolvedores a especificacao do Registro de Imunobioldgico
Administrado e se aplica a todas as partes interessadas no processo, incluindo:

- Estabelecimentos de saude, para envio de informagdes de imunizagao;

- Desenvolvedores de sistemas de informacao de saude;

- Administradores, gerentes e formuladores de politicas de saude;

- Profissionais de saude;

- Profissionais de Tecnologia da Informacao e Comunicacgao (TIC); e

- Populacao em geral.

4. TERMOS, DEFINICOES E ABREVIATURAS

4.1 TERMOS E DEFINICOES

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os seguintes termos e defini¢des:

- Cartao Nacional de Saude: numero de identificacdao do usuario do SUS, armazenado no
Cadastro Nacional de Usuarios do SUS, que permite a identificagao em ambito nacional.

- Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF). numero de identificacao do usuario na Receita Federal do
Brasil, que permite a identificagcao do cidadao em ambito nacional.

- Estabelecimento de saude: identificacao unica do estabelecimento de saude, por meio do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).

- Codigo do diagndstico por meio Codigo da Classificagao Internacional de Doencgas - Décima
Revisao - CID-10: determinacao da natureza de uma doenca ou estado, ou a diferenciacao entre elas. A
avaliagcao pode ser realizada por exame fisico, exames laboratoriais, ou similares.

- A Classificacao Brasileira de Ocupacdes (CBO) € um sistema utilizado no Brasil para organizar e
classificar as ocupacodes profissionais existentes no pais.

- Profissional de saude: individuo que atua na prestacao direta ou indireta de servigos de saude.

4.2 ABREVIATURAS

BCG | Bacilo Calmette - Guérim

CID |Classificacao Estatistica Internacional de Doencas
CNS | Cartao Nacional de Saude

CNES | Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude

CPF | Cadastro de Pessoas Fisicas

CBO |Classificacao Brasileira de Ocupacoes

ISO | Organizagao Internacional de Normalizagao
RNDS | Rede Nacional de Dados em Saude
PNI | Programa Nacional de Imunizagao

5. USOS

O Modelo de Informacao de Registro de Imunobiologico Administrado € um prérequisito
fundamental para a padronizagao da informacao no ambito dos sistemas informatizados de imunizagcao e
para envio dessa informagao junto aos registros de vacinas administradas. Esse instrumento sera
ordenador do envio de dados a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) e, por conseguinte, a
disseminacao para os cidadaos, profissionais e gestores nas plataformas do Ministério da Saude. Como
usos desse documento, relaciona-se:

- Apoiar a comunicacao e o fluxo de informagodes entre os diversos niveis de atencao, de modo
eficiente, efetivo e no tempo adequado, contribuindo para uma atencao coordenada entre os cuidadores
do individuo e apoiando a continuidade dos seus cuidados;

- Melhorar a qualidade da atengcao em saude e a seguranga para o individuo, com informagodes
qualificadas, completas e oportunas, que contribuam para uma conduta mais adequada as necessidades
de cada individuo e reducao de efeitos adversos;




- Garantir um conjunto minimo de informagdes administrativas e clinicas padronizadas, que
possa ordenar o recebimento de dados de saude em multiplos sistemas de informagdes da imunizagao,
facilitando a agregacao e analise desses dados para tomada de decisao e a producao de conhecimento;

- Prover aos desenvolvedores a especificacao do conjunto de dados e mensagens de interface
padronizadas, reduzindo o tempo entre o desenvolvimento e implantacao da comunicacao do envio dessa
informacao junto a atendimentos e internacoes;

- Subsidiar a automacao de processos que beneficiam cidadaos; e
- Subsidiar o uso secundario da informacao.
6. MODELO DE INFORMACAO

O quadro abaixo apresenta os elementos que sao partes do Modelo de Informagao do Registro
de Atendimento Clinico. O método que descreve o modelo € o seguinte:

Coluna 1 (Nivel): indica a relacao de dependéncia do elemento aos demais. Um numero maior
significa que aquele item depende ou esta subordinado ao de numero menor e anterior a ele no modelo.
Assim, um elemento de nivel 2 € subitem de um elemento de nivel 1, um de nivel 3 é subitem de um de
nivel 2 e assim sucessivamente.

Coluna 2 (Ocorréncia/Cardinalidade): demonstra a obrigatoriedade e a quantidade de
ocorréncias do elemento.

[0.] - Indica que o elemento & opcional.

[1.] - Indica que o elemento ¢é obrigatdrio.

[..1] - Indica que o elemento s6 pode ocorrer uma unica vez.

[..N] - Indica que o elemento pode ocorrer varias vezes.

Coluna 3 (Secao/Item): nome do elemento ou de um agrupador de elementos (secao).
Coluna 4 (Tipo de Dados): demonstra a forma de representar o elemento.

Coluna 5 (Conceito): conceitua ou esclarece a forma de utilizar o elemento. Nessa secao estao
apresentadas as regras negociais das operacoes de sistematizacao do recebimento e apresentacao dos
dados.

Coluna 6 (Definicao de Uso do Elemento): campo que define a semantica de uso do elemento,
esclarecendo seu significado e o uso adequado dos vocabularios clinicos, terminologias, classificagoes e
sistemas de codificacao estabelecidos.

6.1 Modelo de Informacgao do Registro de Imunobiologico Administrado para Vacinas de Rotina

Quadro 1 - Modelo de Informacao Registro de Imunobiologico Administrado - ROTINA

Nivel 8;%{?&%2 é e Secao/ltem gg)dooge Conceito Definicao de uso do elemento

Bloco de
informacoes do
individuo
imunizado

1 (1.1) ldentificacao do

paciente Segao

Ildentificacao
univoca dos

; usuarios das
|dentificador acoes e servicos
2 (1..1) Nacional do Caragteres d(é saude, ¢
Individuo NUMENICOS | hediante numero
unico valido em
todo o territorio
nacional.

Poderao ser utilizados para essa identificace
valido ou Cadastro de Pessoa Fisica (CPF).

Identifica a

2 (1.1

Condicao
Maternal

Texto
codificado

condicao
maternal do
individuo no ato
da imunizagao.

Para registro da condigao maternal, deverac
disponibilizados nos CodeSystem RNDS:
https://simplifiernet/redenacionaldedados:




(1.1

Informacgoes do
Contato
Assistencial

Secao

Bloco de
informacgodes do
contato
assistencial

(1.1

Estabelecimento
de Saude

Caracteres
numericos

ldentificacao
unica do
estabelecimento
de saude, por
meio do Cadastro
Nacional de
Estabelecimentos
de Saude (CNES).

Cddigo CNES do Estabelecimento de Saude

(1.1

|dentificador do
profissional

Caracteres
numericos

|Identifica o
numero do
Cadastro
Nacional de
Saude (CNS) do
profissional de
saude que
realizou o
atendimento ou
transcricao.

Devera ser utilizado para a identificacao, o C
profissional.

(1.N)

Registro de
imunizacao

Secao

(1.1

Grupo de
Atendimento

Texto
codificado

Identifica a
classificacao do
grupo de
atendimento dos
individuos para a
vacinagao.

Para registro do grupo de atendimento, dev
disponibilizados nos CodeSystems RNDS:
https://simplifier.net/redenacionaldedados:

(1.1

Estrategia de
vacinagao

Texto
codificado

|dentifica a
estratégia de
vacinagao
adotada,
conforme
estabelecidos
pelo Programa
Nacional de
Imunizacao (PNI)
e disponibilizado
nos CodeSystems
da Rede Nacional
de Dados em
Saude (RNDS).

Para registro da estratégia, deverao ser utili
CodeSystems RNDS:
https://simplifiernet/redenacionalded s

(0.1)

Especialidade
do profissional
prescritor

Texto
codificado

|dentifica a
especialidade do
profissional que
prescreveu a
administracao do
imunobiologico
por meio do
Codigo Brasileiro
de Ocupagoes
(CBO)Regra
negocial: Quando
a estrategia de
vacinacao for
"Especial’, o
campo deve ser
obrigatorio.

Para registro da especialidade do profission
codigos da Classificagao Brasileira de Ocup:
https://simplifier.net/redenacionaldedados:
9846-9f8dd001c943

(0.1

Motivo de
Indicacao

Texto
codificado

Identifica o
codigo da
Classificacao
Internacional de
Doencas (CID) do
motivo da
indicagao para
administracao do
imunobiologico.
Regra negocial:
Quando a
estrategia de
vacinacao for
"Especial’, o
campo deve ser
obrigatorio.

Para registro do motivo da indicagao para a
deverao ser utilizados os codigos da Classifi
CodeSystem
RNDS:https://simplifiernet/redenacionalde
42e3-9b9d-bbc048a63dac




(0.1

Comunicante
Hanseniase

Booleano

|dentifica
individuos com
contato préoximo
de pacientes que
vivem com
Hanseniase.
Regra negocial: O
campo deve ser
obrigatorio
quando o
imunobiolégico
for vacina Bacilo
Calmette -
Guérim
(BCG).Code 15

Para registro do campo comunicante hanse
opcoes TRUE (T) e FALSE (F) - Verdadeiro ot

(0.1

Pesquisa Clinica

Secao

Dados do Estudo
Clinico para o
desenvolvimento
do
imunobiologico
administrado

(0.1)

ANVISA
Protocolo
Estudo

Texto livre

Identifica o
numero do
protocolo do
estudo clinico
autorizado pela
Agéncia Nacional
de Vigilancia
Sanitaria para
administracao de
vacinas.

Numero do protocolo do estudo clinico na #

(0.1)

ANVISA
Protocolo
Versao

Texto livre

|dentifica o
numero da
versao do
protocolo do
estudo clinico
autorizado pela
Agéncia Nacional
de Vigilancia
Sanitaria para
administracao de
vacinas.

Numero da versao do protocolo do estudo r

(0.1

ANVISA Num
Registro

Texto livre

|dentifica o
numero do
registro sanitario
da vacina
registrado na
Agéncia Nacional
de Vigilancia
Sanitaria

Numero do registro sanitario da vacina na A
emergencial ou definitivo.

(1.1

Data da
administracao
do
imunobiologico

Data

Data em que o
imunobiologico
foi administrado.
O padrao da data
deve seguir a
ISO8601.

Regra negocial: A
data nao pode
ser maior que o
dia vigente.

Data em que o imunobioldgico foi administr

(1.1

Data e hora do
registro no
sistema de
origem

Data

Data e hora em
que o registro da
vacinacgao foi
registrado no
sistema de
origem. O padrao
da data deve
seguir a ISO8601.

Data e hora em que o registro do imunobiol
no sistema de origem.

(1.1

Imunobiologico

Texto
codificado

Identifica o nome
do
imunobiologico
administrado no
individuo.

Para registro do imunobidlogico administrac
disponibilizados nos CodesSystems RNDS:
https://simplifier.net/redenacionaldedados:




(1.1

Fabricante

Texto
codificado

Identifica o
laboratoério
fabricante do
imunobiologico
administrado no
individuo.

Regra negocial:
Para registro de
transcricao de
caderneta de
vacinagao, este
campo &
opcional.

Para registro do fabricante, deverao ser utili
CodesSystems RNDS:
https://simplifiernet/redenacionaldedados:

(1.1

Lote

Texto livre

Identifica o lote
do
imunobiologico
de acordo com o
fabricante.

Regra negocial:
Para registro de
transcricao de
caderneta de
vacinagao, este
campo e
opcional.

O lote € fundamental para identificacao de «
uma informacgao presente na embalagem d
caderneta de vacinacgao.

(1.1)

Dose

Texto
codificado

|Identifica o
registro da dose
da vacina
administrada no
individuo.

Para registro da dose da vacina administrad
disponibilizados nos CodesSystems RNDS:
https://simplifiernet/redenacionaldedados:

(1.1

Via de
administracao

Texto
codificado

Identifica a via
com que o
imunobiologico
administrado
entra em contato

com o organismo.

Para registro da via de adminsitracao, dever
disponibilizados nos CodesSystems RNDS:
https://simplifiernet/redenacionaldedados:

(1.1

Local de
aplicacao

Texto
codificado

Identifica a
localizacao
anatomica em
que o
imunobiologico
foi aplicado.

Para registro do local de administrac

Q Y
codigos disponibilizados nos CodesSMs
https.//simplifier.net/redenacionaldedados:

(1.1

Transcricao de
Caderneta

Booleano

ldentifica se o
registro de
vacinagao € uma
transcricao de
caderneta

Para a identificacao de que o registro se trat
utilizados as opcoes TRUE (T) e FALSE (F) -\

(0.1

Indicacao do
pais de origem
do registro da
vacina.

Texto
codificado

Identifica se o
registro da
administracao da
vacina, realizado
por transcricao
de caderneta, foi
realizado no
Brasil ou em
outro Pais.

Para a identificacao de qual pais o registro ¢
deverao ser utilizados os codigos disponibill
https://simplifier.net/redenacionaldedados:

6.2 Modelo de Informacao do Registro de Imunobiolégico Administrado para Vacinas de

Campanha

Quadro 2 - Modelo de Informacgao Registro de Imunobiologico Administrado - CAMPANHA

Nivel

Ocorréncia /
Cardinalidade

Secao/ltem

Tipo de
dados

Conceito

Definicao de uso do elemento

(1.1

ldentificacao do
Paciente

Secao

Bloco de
informacoes do
cidadao
imunizado.




(1.1

Identificador
Nacional do
Individuo

Caracteres
numericos

Identificacao
univoca dos
usuarios das
acoes e servicos
de saude,
mediante numero
unico valido em
todo o territorio
nacional.

Poderao ser utilizados para essa identificage
valido ou Cadastro de Pessoa Fisica (CPF).

(1.1

Condicao
Maternal

Texto
codificado

|ldentifica a
condicao
maternal do
individuo no ato
da imunizagao.

Para registro da condicao maternal, deverac
disponibilizados nos CodeSystem RNDS:
https://simplifier.net/redenacionaldedados:

(1.1)

Informacdes do
Contato
Assistencial

Secao

Bloco de
informacodes do
contato
assistencial.

(1.1)

Estabelecimento
de Saude

Caracteres
numericos

Identificacao
unica do
estabelecimento
de saude, por
meio do Cadastro
Nacional de
Estabelecimentos
de Saude (CNES).

Codigo CNES do Estabelecimento de Saude

(1.1

ldentificador do
profissional

Caracteres
numericos

Identifica o
numero do
Cadastro
Nacional de
Saude (CNS) do
profissional de
saude que
realizou o
atendimento ou
transcricao.

Devera ser utilizado para a identificagao, o C
profissional.

(1.1

Registro da
Imunizacao

Secao

Bloco de
informacoes do
registro de
imunizacao.

(1.1

Grupo de
Atendimento

Texto
codificado

Identifica a
classificacao do
grupo de
atendimento dos
individuos para a
vacinagao.

Para registro do grupo de atendimento, dev
disponibilizados nos CodeSystems RNDS:
https://simplifier.net/redenacionaldedados:

(1.1)

Data da
administracao
do
imunobiologico

Data

Data em que o
imunobiologico
foi administrado.
O padrao da data
deve seqguir a
1SO8601.

Regra negocial: A
data nao pode
ser maior que o
dia vigente.

Data em que o imunobiologico foi administr

(1.1

Data e hora do
registro no
sistema de
origem.

Data

Data e hora em
que o registro da
vacinacao foi
registrado no
sistema de
origem. O padrao
da data deve
seguir a ISO8601.

Data e hora em que o registro do imunobiol
no sistema de origem.

(1.1

Imunobiologico

Texto
codificado

Identifica o nome
do
imunobiologico
administrado no
individuo.

Para registro do imunobiologico administrac
disponibilizados nos CodesSystems RNDS:
https://simplifiernet/redenacionaldedados:

(1.1

Fabricante

Texto
codificado

|ldentifica o
laboratorio
fabricante do
imunobiologico
administrado no
individuo

Para registro do fabricante, deverao ser utili
CodesSystems RNDS:
https://simplifier.net/redenacionaldedados:




Identifica o lote
do

O lote é fundamental para identificacao de ¢

2 (1.1) Lote Iﬁﬁte() imunobioldogico | uma informacgao presente na embalagem d«
de acordo com o |caderneta de vacinagao.
fabricante.
|dentifica o
Texto registro da dose | Para registro da dose da vacina administrad
2 (1.1) Dose codificado da vacina disponibilizados nos CodesSystems RNDS:
administrada no | https://simplifier.net/redenacionaldedados:
individuo.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.




