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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA GM/MS N° 1.768, DE 30 DE JULHO DE 2021

Altera o Anexo XLII da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 2, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre a Politica
Nacional de Informacao e Informética em Saude (PNIIS).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os incisos | e Il do paragrafo tnico do
art. 87 da Constitui¢éo, resolve:

Art. 1° Esta Portaria aprova a Politica Nacional de Informacéo e Informatica em Saude (PNIIS), na forma do Anexo XLII da
Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 2, de 28 de setembro de 2017.

Art. 2° O Anexo XLII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 2, de 2017, passa a vigorar na forma do Anexo a esta
Portaria.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicacéo.

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES

ANEXO

Politica Nacional de Informacao e Informética em Saude (PNIIS)

(Anexo XLII a Portaria de Consolidagao GM/MS n° 2, de 28 de setembro de 2017)
CAPITULO |

DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Fica instituida a Politica Nacional de Informacéo e Informatica em Saude (PNIIS), com a finalidade de definir os
principios e diretrizes norteadores para os setores publico e privado efetivarem a integragdo dos sistemas de informacao
em saude, promovendo a inovacgéo, apoiando a transformacao digital dos processos de trabalho em salde e aprimorando
a governancga no uso da informacao, das solu¢cBes de tecnologia da informacéo e da salde digital, bem como a
transparéncia, a seguranca e o acesso as informacdes em saulde pela populacédo e melhoria da saude do cidadao.

Paragrafo Gnico. A PNIIS destina-se a orientar as ages:

| - das unidades do Ministério da Saude e entidades vinculadas;

Il - dos gestores de saude das trés esferas de governo;

Il - das entidades publicas e privadas de salde;

IV - dos prestadores de servicos de salide e tecnologia, publicos e privados;

V - dos profissionais da area de saude;
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VI - dos usuarios dos servigos de salde; e
VIl - das instancias de controle social.
Art. 2° S&o principios da PNIIS:

| - promocédo da universalidade, integralidade e equidade na atencao e protecdo a saude, direcionada a continuidade do
cuidado individual e coletivo por meio dos processos de coleta, gestéo, producéo e disseminagéo dos dados e informacao
em saude;

Il - fomento a gestéo e a producédo dos dados e informacdo em salde, como elementos capazes de gerar conhecimento,
na totalidade das acdes de atencéo, gestdo, auditoria, pesquisa, controle e participacéo social, de modo a fundamentar
acoes de vigilancia em saude e formulacao de politicas publicas;

Il - democratizacé@o dos dados e informagéo em salde como dever das entidades no ambito do SUS;
IV - promogéao do acesso aberto aos dados e a informacéo em saude como direito do cidadao;

V - descentralizacao dos processos de producéo e disseminacao dos dados e da informacé@o em saulde, para atender as
necessidades de compartilhamento de dados e as especificidades regionais e locais;

VI - preservacao da autenticidade, da integridade, rastreabilidade e da qualidade da informag&o em saude, observado o
disposto na Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018, Lei Geral de Protecdo de Dados;

VII - confidencialidade, privacidade, protecdo de dados e seguranca da informacgéo de salde pessoal como direito de todo
individuo;

VIII - autonomia do usuario na deciséo sobre o compartilhamento dos seus dados de satude com profissionais da area de
salde que atuem na sua assisténcia, com 6rgaos de pesquisa ou com 6érgaos ou entidades de saude publicas e privadas,
respeitadas as obrigacdes legais de compartilhamento para vigilancia em salde e gestédo da salde publica;

IX - otimizacdo dos processos de trabalho em salude, com base na produc¢éo e uso das informa¢des em saide como
elemento estruturante para universalidade, integralidade e equidade na atencéo a salde, a partir da captura Unica de
informacdes mediante a utilizacdo de padrBes abertos e interoperaveis;

X - desenvolvimento de iniciativas que tenham como foco primario o cidadao e seu bem estar fisico e mental;

Xl - reconhecimento da Rede Nacional de Dados em Salde (RNDS), prevista no art. 254A da Portaria de Consolidagdo n°
1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, como a plataforma nacional de integracao de dados em saude no pais; e

XII - respeito aos principios relacionados na legislagao vigente, com a padronizacao de normas e praticas, para promover
a protecdo, de forma igualitaria, dentro do pais e no mundo, aos dados pessoais de todo cidadao que esteja no Brasil.

Paragrafo Gnico. A implementacéo da PNIIS, além dos principios previstos no art. 2°, devera observar as diretrizes
especificas previstas no Capitulo II.

CAPITULO Il
DAS DIRETRIZES ESPECIFICAS DA PNIIS

Art. 3° A implementacéo da PNIIS deve ocorrer em observancia as diretrizes especificas de que trata este Capitulo,
organizadas nas seguintes prioridades:

| - governanca e gestdo no d&mbito da PNIIS;

Il - informatizacéo das instituicbes de saude publicas e privadas;
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Il - suporte a melhoria da atencéo a saude;

IV - engajamento do usudrio como protagonista da sua saude;
V - formacéo e capacitacdo de recursos humanos;

VI - ambiente de conectividade em salde; e

VII - ecossistema de inovagéo.

SECAO |

Governanca e Gestao no Ambito da PNIIS

Art. 4° S§o diretrizes gerais de governanca e gestdo da PNIIS:

| - coordenacéo nacional das acfes de saude digital pelo Ministério da Salde e pelas secretarias de saude estaduais,
municipais e do Distrito Federal em seus respectivos territorios, conforme diretrizes do Plano Nacional de Salde e da
Estratégia de Governo Digital do Brasil;

Il - acompanhamento periddico das a¢Bes de saude digital pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) e conselhos de saude
estaduais, municipais e distrital;

Il - articulagdo das trés esferas de gestdo com os Conselhos de Salde, por meio do uso de tecnologias da informacéo e
comunicacao;

IV - fortalecimento da participacdo da sociedade na tomada de deciséo da PNIIS;

V - promogéo da transparéncia das acdes relacionadas a PNIIS, de modo a fortalecer o acompanhamento das diretrizes e
estratégias da PNIIS;

VI - Aprimoramento dos mecanismos de governanc¢a norteados pelas melhores praticas de gestédo de risco, com ampla
transparéncia e com a participacao da sociedade;

VII - fortalecimento da area de salde digital nas trés esferas de gestdo, com apoio a organizacdo, ao desenvolvimento e a
integracdo da atencéo, protecéo, promoc¢ao, prevencédo e recuperacdo a salde e participacdo da sociedade;

VIII - estabelecimento de mecanismos de controle de acesso autorizado a dados pessoais e dados pessoais sensiveis,
pelo usuario, pelos profissionais de salde, gestores da atencédo e vigilancia em salude, 6rgdos de pesquisa e agentes
publicos legalmente autorizados, em conformidade com a Lei N° 13.709, de 14 de agosto de 2018;

IX - fomento a criacdo de linhas de financiamento, investimento e custeio para o desenvolvimento de projetos de
tecnologia da informac&o e comunicacao em saude pelos gestores de salde das trés esferas de governo e de acordo com
as deliberagcBes dos conselhos de salde, nos termos da Lei 141 de 13 de janeiro de 2012;

X - fortalecimento da gestéo da informacéo como atividade fundamental para a efetiva consolidacao das politicas de
atencdo e vigilancia em saude;

Xl - fortalecimento de mecanismos de articulac&o institucional por gestores de saude, publicos e privados, com vistas a
integracao dos sistemas de informacéo em saude;

XII - fortalecimento e criacdo de mecanismos de articulagao institucional por gestores de saude, publicos e privados, com
vistas a integracédo dos sistemas de informagdo em salde a RNDS e adoc¢édo de agles referentes a implementagéo da
PNIIS no processo de planejamento regional integrado;

XIll - pactuagédo prévia, nas respectivas comissoes intergestores, para o desenvolvimento e implantacdo de sistemas de
informacao em saude de base nacional ou estadual, com tecnologias compativeis e integradas; e
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XIV - fortalecimento de modelos de monitoramento, auditoria e avaliacdo para os avancos e necessidades de
infraestrutura de TIC e de solugbes de saude digital.

§ 1° O Comité Gestor de Saude Digital (CGSD) € a instancia de decisédo colegiada, com fun¢bes normativas, diretivas, de
monitoramento e avaliagcdo das atividades relativas aos sistemas de informacao em saude, da PNIIS, da Estratégia de
Saude Digital e da Estratégia de Governo Digital no ambito do Ministério da Saude e do SUS.

§ 2° Ainstituicdo e a implementagéo da saude digital devem observar os seguintes instrumentos norteadores do
planejamento, no &mbito da administracdo publica federal:

a) Plano de Saude e Relatério de Gestao, nos termos da Lei 141 de 13 de janeiro de 2012;
b) Estratégia de Saude Digital para o Brasil;
¢) Plano de Transformacé&o Digital (PTD), nos termos do Decreto n°® 10.332, de 28 de abril de 2020;

d) Plano Diretor de Tecnologia da Informagéo e Comunicacgéo (PDTIC); e) Plano de Dados Abertos (PDA), nos termos do
disposto no Decreto n°® 8.777, de 11 de maio de 2016; e

e) Plano Nacional de Internet das Coisas, nos termos do Decreto n® 9.854, de 25 de junho de 2019.

SECAO I

Informatizag&o das instituicdes de salde publicas e privadas

Art. 5° S&o diretrizes da PNIIS quanto a informatizac@o das instituicdes publicas e privadas:

| - inducéo a informatizacdo com padrdo minimo para infraestrutura e seguranca de TIC a ser alcangado, de forma a
acelerar a adocao de sistemas de prontuérios eletrénicos, de apoio a decisao e de gestdo como parte integradora dos
servicos e processos de saude;

Il - estimulo ao uso de sistemas de prontuério eletrdbnico com seguranga e funcionalidades compativeis com 0s processos
de trabalho em saulde e adequadas para atender a realidade das diferentes esferas de gestédo e niveis de complexidade

da saude, bem como dos estabelecimentos de salde considerando as necessidades dos setores publico e privado, para
atendimento aos padrdes de intercambio de dados com a RNDS;

Il - promog&o da articulagdo com o Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes, com o Ministério das Comunicagdes, e
com agéncias reguladoras federais, com vistas a implantagdo da infraestrutura e procedimentos necessarios a area de
saude digital;

IV - fornecimento de TIC adequada para o recebimento do histdrico clinico pela RNDS ao longo de todo ciclo de vida do
usuario, para continuidade de cuidado, por meio de prontudrio eletrénico das instituicdes publicas e privadas, em
conformidade com as diretrizes legais sobre gestdo documental, dispostas na Lei n® 8.159, de 8 de janeiro de 1991, e no
Decreto n° 4073 de 3 de janeiro de 2002;

V - fortalecimento de mecanismos de seguranca de acesso aos sistemas, dados

e informacdes de saude, que garantam sua disponibilidade, autenticidade e integridade, com incentivo ao uso de
assinatura eletronica e sistemas biométricos; e

VI - estimulo & padronizagdo dos modelos de informag&o minimos nacionais, bem como dos vocabularios e terminologias
em salde.

SECAO I

Suporte a Melhoria da Atencdo a Saude
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Art. 6° Sao diretrizes da PNIIS quanto ao suporte a melhoria da atencdo a saude:

| - implementacéo de solu¢des de tecnologia de informacgéo e comunicacao que possibilitem a melhoria na organizacédo do
processo de trabalho em salde, a qualidade do contato assistencial e a transformacéo digital dos estabelecimentos de
saude;

Il - apoio a execucdo das melhores praticas clinicas e de auditoria, de forma a conectar servicos e aplicativos oferecidos
pelo Ministério da Salde, bem como aqueles desenvolvidos por terceiros, por meio de sua plataforma de colaboracao;

Il - padronizacao de protocolos de especialidades, de forma integrada e digital em estabelecimentos de saude, permitindo
a gestao adequada das demandas de atencéo a saude e dos mecanismos de regulacao;

IV - estimulo a solucdes de salde digital de alto impacto para intervengdes comunitarias, de forma a ampliar a cobertura
de promocéo da salde para grupos vulneraveis e outros grupos priorizados; e

V - realizagcdo de analise de custo-beneficio para a adocao de monitoramento remoto das condi¢cfes de salde de
pacientes cronicos por meio de dispositivos vestiveis inteligentes.

SECAO IV
Engajamento do Usuario como Protagonista da sua Saude
Art. 7° Séo diretrizes da PNIIS quanto ao engajamento do usuario como protagonista da sua saude:

| - promoc¢do de habitos saudaveis e gerenciamento da prépria salde, da familia e da comunidade, de forma a auxiliar
também na construcé@o das solucdes digitais para que atendam as suas necessidades e permitam minimizar
desigualdades e iniquidades sociais;

Il - promogéo, por gestores de salde publicos e privados, da alfabetizag&o digital em salde (educacdo em salde digital),
de forma atuar sobre os determinantes sociais da salde, a possibilitar que o usuario utilize as solugdes digitais e usufrua
de seus beneficios no cuidado de sua saude e de seus familiares;

Il - promocgé&o do uso de solu¢des de tecnologia de informacédo e comunicacao que possibilitem aos Conselhos de Saude
a andlise e avaliacdo dos beneficios da saude digital, a sistematizacéo de informacdes, o acompanhamento das acdes em
salde e a participacdo da comunidade;

IV - monitoramento, avaliacao e auditoria permanentes do nivel de satisfacdo da populacdo sobre sua experiéncia com 0s
servicos de salde digital, a partir da criagéo de interfaces funcionais, com design intuitivo e que sigam os principios da
experiéncia do usuario, considerando a diversidade de publicos-alvo;

V - incentivo a projetos de criacao de solucdes digitais e espacos de aprendizagem no contexto de atengéo a saude, que
visem a diminuir os desafios socioculturais e ampliar as possibilidades de educagédo em saude digital,

VI - estimulo a parcerias com os cursos de graduacao e pos-graduacgdo da area salde visando a educagdo permanente
de jovens e adultos sobre a salde digital e as tecnologias de acesso ao monitoramento em saude individual e coletiva; e

VIl - promocgao da cultura de protegdo de dados e seguranca da informagao entre profissionais, gestores e usudrios do
sistema de salde.

SECAO V
Formacdo e Capacitacdo de Recursos Humanos
Art. 8° S&o diretrizes da PNIIS quanto a formacao e capacitacdo de recursos humanos:

| - incentivo a qualificacéo dos processos de trabalho em saude, incluindo as novas solugdes digitais, considerando-os
atividades de gestdo e auditoria do sistema de salde e de gestao do cuidado;
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Il - promogéo da formagéo, qualificacdo, avaliagdo e da educacao permanente dos trabalhadores e dos gestores de salde
nas areas de informacao e informatica em salde, com foco na pessoa e suas diversidades, em especial, no que tange a
coleta e analise do quesito raca, cor e ao respeito ao nome social e identidade de género;

Il - promogéo da articulagdo com os Ministérios da Ciéncia Tecnologia, Inovacdes e Comunicacdes e da Educagdo, com
vistas a inclusao de conteddos relacionados a area de saude digital nos cursos de graduagédo e pés-graduacao da area de
saude;

IV - incentivo ao desenvolvimento de programas especificos para a formacdo em educacao permanente na area de salude
digital;

V - estimulo ao reconhecimento da Salde Digital como area de conhecimento, incentivando e fortalecendo a formacao de
docentes e pesquisadores capacitados ao exercicio do magistério, pesquisa e inovacao nessa area, além de profissionais
especializados, com relevancia para a criacdo de programas de pos-graduacéo stricto sensu, com especial relevancia aos
de natureza profissionalizante e com uso de ensino hibrido, com ampla colaboracéo das universidades publicas e
privadas;

VI - incentivo a insercdo da saude digital nos processos formativos desenvolvidos pela rede de escolas de governo
vinculadas ao Ministério da Saude e as Secretarias de Saude estaduais, do Distrito Federal e municipais privilegiando a
associacdo com universidades publicas e privadas, e de redes colaborativas de educacao;

VIl - incentivo a inclusé@o de carga horéria de estagio basico nos cursos de graduacao e pdsgraduacgédo das atividades de
educacdo permanente desenvolvidas no ambito publico e privado sobre a saude digital e as tecnologias de acesso ao
monitoramento em salde individual e coletiva; e

VIII - incentivo a criacéo de processos de didlogo para producéo, sistematizagdo e incorporacao de sugestdes e criticas
dos profissionais de saude no processo de desenvolvimento das aplicacdes e servigos em saude digital, bem como para
oferta de informacdes adicionais.

SECAO VI
Ambiente de Conectividade em Saude
Art. 9° S&o diretrizes da PNIIS quanto ao ambiente de conectividade em saude:

| - promocéo do trabalho colaborativo e inovador potencializado pela RNDS em todos os setores da saude para que
tecnologias, conceitos, padrées, modelos de servicos, politicas e regulacdes sejam postos em prética;

Il - estabelecimento de padr&es e protocolos de interoperabilidade entre diferentes sistemas e dispositivos de sadde com a
RNDS, preferencialmente abertos, para a troca de informag6es que permita a identificacao univoca dos individuos e a
evolucao do seu registro eletrénico de saude;

Il - uso de big data em salde, para fornecer evidéncias para politicas, pesquisa e planejamento para que as descobertas
na saude digital se traduzam em acdes;

IV - promogéo da disseminacgéo de dados e informag8es em saude e do uso de inteligéncia artificial de forma a atender
tanto as necessidades de usuarios, de profissionais, de gestores, de prestadores de servicos e do controle social, quanto
as necessidades de intercambio com instituicdes de formacao, ensino e pesquisa, entre outras;

V - divulgacéo das diversas agdes cientifico-tecnoldgicas de producao de informacao ligadas a atengéo a saude, utilizando
diferentes veiculos de comunicacdo em suas mais variadas formas e tecnologias; e

VI - disponibilizacdo de dados armazenados na RNDS de forma anonimizada para analises e pesquisas, observada e
resguardada a confidencialidade das informac8es pessoais de salde, por meio dos direitos a protecao de dados e
privacidade, em consonancia com o Plano de Dados Abertos do Ministério da Saude, com a Lei n® 13.709, de 14 de
agosto de 2018, e com a Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011.

SECAO VI
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Ecossistema de Inovacéo
Art. 10. Séo diretrizes da PNIIS quanto a existéncia de um ecossistema de inovacgao:

| - estimulo ao uso maximo da RNDS como ambiente de conectividade em salde, como laboratério de inovacédo aberta, de
modo a criar ambiente seguro para teste e escalonamento de novas solu¢des, com aproveitamento das tecnologias
criadas por startups e instituicdes privadas de saude, cujo dominio torne-se publico;

Il - estimulo ao estabelecimento e manutencéo atualizada de um repositério nacional de software em saude que inclua
componentes e aplicacdes de acesso publico e irrestrito, em conformidade com padrdes e protocolos de funcionalidade,
interoperabilidade e seguranca;

Il - promocgédo da articulag&o intersetorial com objetivo de qualificar a capacidade de producéo de software, no interesse
da &rea da saude;

IV - estimulo ao desenvolvimento de metodologias e ferramentas cientificas e tecnoldgicas para a gestéo, qualificacdo e
uso da informac&@o em saude;

V - estimulo ao uso de pesquisas amostrais e inquéritos periddicos para 0s casos em que ndo se justifique a coleta
universal e continua de dados, a fim de otimizar os custos e o trabalho rotineiro;

VI - aprimoramento do processo regulatério de salde para apoiar a inovagdo, por meio da implementacéo de agbes e
mecanismos de regulacdo para o complexo produtivo da salde digital, de forma a garantir a seguranca e a adequacao
dos dispositivos em um processo agil;

VIl - estimulo ao desenvolvimento de aplica¢des que utilizem tecnologias que possibilitem a deteccao rotineira de
condicdes crbnicas de saude na prética clinica e que monitorem a qualidade e a efetividade e eficacia do cuidado de
saude;

VIII - padronizacao da metodologia para analisar tecnologias em sadde, a fim de acelerar a ado¢éo em estabelecimentos
de saude, 6rgdos governamentais e instituicdes privadas;

IX - estimulo a parcerias entre o setor publico e o privado, universidades, sociedades cientificas, agéncias reguladoras e
outros ministérios, para promover modelos de financiamento sustentaveis, alavancar o desenvolvimento e o uso de
tecnologias e inovacdo em solucdes de saude digital;

X - estimulo a trocas de experiéncias internacionais e cooperacao para desenvolvimento de estratégias e de solucdes
para a saude digital entre os paises; e

XI - a orientacdo para que a producéo de software e demais soluc¢des digitais em salde busque:
a) desenvolver tecnologia em consonancia com a PNIIS, a ESD e a RNDS;

b) incluir nos produtos a conexdo com as interfaces disponibilizadas pelos gestores do sistema sem onerar o prestador de
servicos de salde;

c) capacitar seus colaboradores nas tecnologias e padrdes definidos pelos gestores do SUS; e
d) adotar tecnologias e padrdes determinados pelos gestores do SUS.
CAPITULO Il

DAS RESPONSABILIDADES DOS CONSELHOS DE SAUDE, DAS ESFERAS DE GESTAO DO SUS, DOS
ESTABELECIMENTOS DE SAUDE, DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE E DOS USUARIOS

Art. 11. S&o responsabilidades dos Conselhos de Saude, nas suas respectivas esferas de gestdo, a promocao do
conhecimento, 0 acompanhamento e avaliacdo da execuc¢éo da PNIIS.
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Art. 12. Sao responsabilidades do Conselho Nacional de Saude (CNS), no ambito de suas competéncias, em articulagao
com o Ministério da Saude, CONASS e CONASEMS:

| - orientar a atuacao dos conselhos de saide no acompanhamento da execuc¢éo da politica, para que os instrumentos de
gestdo prevejam objetivos, metas, indicadores e financiamento da PNIIS, segundo deliberacdo da Conferéncia Nacional
de Saude, com base:

a) nos instrumentos de planejamento SUS da Unido, dos Estados, Distrito Federal e Municipios; e

b) nos instrumentos utilizados na Estratégia de Saude Digital para o Brasil (ESD), em consonancia com as diretrizes em
vigor; e

Il - identificar as necessidades relacionadas a producao e a disseminagédo das informagc8es em salde e seu uso por parte
do controle social, para garantir, de acordo com a legislacéo vigente:

a) as melhores préaticas de governanca e transparéncia na implementacdo da PNIIS; e

b) a ampla participagéo da sociedade civil, instituicdes de ensino, pesquisa e inovacao no intuito de fortalecer as
estratégias nacionais.

Art. 13. Sao responsabilidades do Comité Gestor de Salde Digital (CGSD) quanto a PNIIS:

| - apresentar os resultados alcangados na implementagdo da PNIIS para as Comissdes e a Plenaria do CNS, em
periodicidade articulada entre o Ministério da Saude e o Conselho Nacional de Saude;

Il - garantir, no seu cronograma anual de trabalho, encontros periddicos com representantes de outros 6rgaos e entidades
publicas e privadas que possuem interface com as acdes a serem executadas; e

Il - definir o planejamento de adesédo gradual das instituicdes publicas e privadas a RNDS.
Art. 14. S&o responsabilidades comuns a todas as esferas de gestao do SUS:
| - implementar, de forma efetiva, as diretrizes e estratégias estabelecidas na PNIIS;

Il - incluir nos respectivos Planos de Saude e Programacédo Anual de Saude as acdes e metas para a implementacao da
PNIIS;

Il - apoiar a implementagdo da PNIIS por meio do processo de planejamento regional em salde;

IV - desenvolver acdes de educagdo permanente, nas areas de informagéo e informatica em saulde, incluindo a salde
digital, destinadas aos profissionais da area de saude;

V - promover acdes de implementacdo de parcerias para o fortalecimento das acdes de saude digital;
VI - prestar apoio e cooperagao técnica aos outros entes federados no desenvolvimento de a¢des da PNIIS;

VII - implantar solug@es digitais em saude, segundo suas necessidades regionais, para atender as demandas
informacionais, no cuidado integral & salde, garantindo a interoperabilidade com os sistemas nacionais;

VIII - promover o desenvolvimento e a estruturacdo dos departamentos ou areas de TIC, bem como a incorporacdo das
TIC nos departamentos ou areas das organizagfes de saude;

IX - adotar padr6es nacionais e internacionais de interoperabilidade, seguranca e contelido seméantico;

X - assegurar os procedimentos necessarios para propiciar a seguranca dos dados pessoais de saude; e
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Xl - zelar pela privacidade e confidencialidade dos dados pessoais de salde a que tenha acesso.
Art. 15 Compete ao Ministério da Saude:

| - elaborar e revisar periodicamente a Estratégia de Saude Digital para o Brasil (ESD), em articulacdo com CONASS e
CONASEMS, e coordenar sua consecucdo em ambito nacional;

Il - promover e coordenar agfes para o desenvolvimento de alta competéncia e exceléncia profissional em areas da salde
digital;

Il - estabelecer metodologias de monitoramento e avaliacdo da PNIIS de forma articulada com os Estados, Distrito
Federal e os Municipios;

IV - estabelecer mecanismos de monitoramento e avaliagdo da maturidade digital dos estabelecimentos de atencdo a
saude;

V - gerir e normatizar o uso dos padrdes nacionais de interoperabilidade, seguranc¢a e conteido semantico, conforme
previsto no art. 237 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017;

VI - fazer a gestao estratégica da operagédo da RNDS;
VII - desenvolver os critérios e mecanismos de credenciamento de 6rgaos e entidades publicas e privadas junto a RNDS;

VIII - garantir o acesso da gestdo do SUS de estados, municipios e Distrito Federal as bases de dados dos Sistemas de
Informacédo de Base Nacional referentes a populacdo de seus territorios;

IX - garantir recursos orcamentarios e financeiros para custear a sustentacao operacional da RNDS e prover o servico aos
demais entes;

X - prever recursos orcamentarios e financeiros para apoiar a informatizacao da atencdo em salde por meio de programas
especificos;

XI - gerir e normatizar o uso dos padrées e protocolos de interoperabilidade para a verificacdo da autenticidade,
integridade e validade juridica das assinaturas eletrdnicas em documentos de salde, especialmente prescri¢cdes
eletrdnicas, quando couber, e respeitada a legislacao aplicavel,

XII - promover a criacdo de Politica de Governanca de Dados de Saude que forneca diretrizes especificas de seguranca,
ética em pesquisa, propriedade intelectual, confidencialidade e privacidade da informacgéo, que estimule a cultura de
protecéo de dados em saude, observados os principios e diretrizes da Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD) para os
setores publico e privado de salde; e

XIlI - promover a criagdo de uma Politica Nacional de Telessalde, para os setores publico e privado, para que seja
adotada como pratica essencial, rotineira e permanente para a atencéo a saude.

Paragrafo Gnico. Para fins do disposto nos incisos |, Xl e Xlll deste artigo serdo ouvidos os conselhos de saude e as
instituicbes de ensino, pesquisa e inovagdo na area da saude.

Art. 16. Compete as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal:

| - promover a implementacao das acdes de salde digital no &mbito estadual, em consonéncia com a PNIIS;
Il - apoiar a gestédo do credenciamento das secretarias municipais de seu territério junto a RNDS;

Il - prestar o suporte quanto a utilizagdo da RNDS no seu ambito de atuacao;

IV - prestar apoio e cooperacao técnica aos Municipios;
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V - divulgar e apoiar a implantacéo e implementacao das diversas politicas de salide demandadas pela Unido e pactuadas
na Comissao Intergestores Tripartite;

VI - monitorar a implementacao da PNIIS nos municipios;

VII - promover a formacado de parcerias com Instituicbes de Ensino Superior, em carater local ou regional, para aumentar a
oferta de oportunidades de formacéo de profissionais capacitados a execucdo das tarefas inerentes a saude digital, em
todos os niveis; e

VIII - monitorar e avaliar a qualidade dos dados e informac¢des transmitidas a8 RNDS dos estabelecimentos de seu
territorio.

Art. 17. Compete as Secretarias de Saude dos municipios e do Distrito Federal:

| - implementar as a¢des em saude digital em consonancia com a PNIIS, conforme previsto nos instrumentos de
planejamento do SUS;

Il - apoiar a gestédo do credenciamento dos estabelecimentos de salde junto a RNDS;

Il - prestar o suporte quanto a utilizagdo da RNDS no seu territério; e

IV - monitorar e avaliar a qualidade dos dados e informagdes transmitidas & RNDS dos estabelecimentos sob sua gestéo.
Art. 18. Compete aos estabelecimentos de salde em todo o territério nacional:

| - realizar, de maneira gradativa, conforme planejamento estipulado pelas esferas de gestdo, por meio do CGSD, as
adequacdes necessérias em seus sistemas de informacéo relativas ao uso da RNDS;

Il - enviar os dados e informacdes referentes aos atendimentos em satude a RNDS para a composi¢éo do histérico clinico
dos pacientes, conforme os protocolos operacionais definidos;

Il - disponibilizar, fidedignamente e em tempo oportuno, as informag8es definidas como necessarias pelo Ministério da
Saulde, Secretaria de Estado da Saude e Secretaria Municipal de Saude ou do Distrito Federal;

IV - assegurar os procedimentos necessarios para propiciar a seguranga dos dados pessoais de saude; e
V - zelar pela privacidade e confidencialidade dos dados pessoais de saude a que tenha acesso.

Art. 19. Compete aos profissionais de satde em todo territério nacional:

| - zelar pela privacidade e confidencialidade dos dados pessoais de salde a que tenha acesso; e

Il - responsabilizar-se pela autoria e pela qualidade dos dados produzidos e prestados.

Art. 20. Os usuarios devem zelar pelo bom uso de seus dados de salde e das pessoas sob sua responsabilidade, bem
como monitorar e participar da ampliacdo do uso da RNDS como um bem publico para toda a sociedade brasileira, por
meio dos conselhos de salde e pelos canais de comunicagao disponiveis para os cidadaos.

CAPITULO IV
Do Monitoramento e da Avaliacao

Art. 21. As aces e as metas para o monitoramento e a avaliacdo da PNIIS devem ser pactuadas no &mbito do CGSD e
devem constar dos seguintes instrumentos de planejamento do SUS, submetidos as deliberacdes dos Conselhos de
Saude:
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| - Plano de Saude, nas respectivas esferas de gestao do SUS;
Il - Programac8es Anuais de Saude;

Il - Relatérios Anuais de Gestéo;

IV - Planejamento Regional Integrado; e

V - Estratégia de Saude Digital para o Brasil, no ambito federal.

Art. 22. A Estratégia de Saude Digital para o Brasil devera incluir em seu Plano de Acdo, Monitoramento e Avaliacéo,
indicadores de salde, metas, mecanismos e metodologia para avaliar a maturidade da saude digital, bem como meios de
mensuracao para subsidiar o acompanhamento da implementacdo das diretrizes da PNIIS.

CAPITULO V
Disposicdes Finais
Art. 23. A execucédo da PNIIS deve observar:

| - as diretrizes emanadas pela Autoridade Nacional de Prote¢do de Dados e os demais normativos e diretrizes de
protecéo de dados; e

Il - a realidade local, respeitando conceitos e incentivando experiéncias bem-sucedidas para estabelecer uma extensa
rede de cooperacgdo, com o fim de inserir os principios e as diretrizes da Politica no cotidiano das ac6es institucionais na
area de saude em territrio nacional.

Art. 24. Compete a Secretaria-Executiva (SE/MS), articular, no ambito do Ministério da Salde e junto ao CONASS,
CONASEMS e CNS e demais orgaos e entidades publicos e privados, a elaboracao de instrumentos com orientacdes
especificas que se fizerem necessérias a execucao da PNIIS.
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