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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes

NOTA TECNICA N2 115/2024-DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Portaria que trata do envio dos registros vacinais de sistemas préprios ou de terceiros
diretamente a Rede Nacional de Dados em Saude (RDNS).

2. JUSTIFICATIVA

2.1. Para o éxito do monitoramento e avaliacdo da situacdo vacinal, faz-se necessaria a

confianca na qualidade dos indicadores de doses aplicadas e coberturas vacinais expressos no sistema de
informacdo que registram dados de vacinacdo. A qualidade do sistema de informacdo é imprescindivel
por ser importante instrumento para o diagndstico situacional.

2.2. Seus dados caracterizam as populagdes sob risco, subsidiam o planejamento e a tomada de decisao,
sugerem diretrizes e estratégias de acdo especificas para cada grupo populacional, além de contribuirem
para a pratica de saude baseada em evidéncias.

2.3. Os dados de vacinagdo armazenados na RNDS sdo coletados a partir dos sistemas de informagao:
Sistema de Informacdo do Programa Nacional de ImunizagGes (SIPNI), Sistema de Informacao da Atencao
Primdria (e-SUS APS) e Sistemas de Informacdo préprios ou de terceiros das Secretarias Municipais e
Estaduais de Saude e do setor privado.

2.4. Destaca-se que a existéncia de multiplos fluxos de envio de informacdes para a RNDS tem gerado
inconsisténcias nos dados avaliados, evidenciando a necessidade de padronizar o mecanismo de envio em
todos os sistemas. Essa padronizacdo visa minimizar os impactos dessas inconsisténcias na mensuracao
das coberturas vacinais no pais.

3. OBIJETIVO

3.1. Orientar todos os sistemas de informacdo que registram dados de vacinacdo em
estabelecimentos de saude na integracdo com a base nacional de imuniza¢do (RNDS).

4. ANALISE

4.1. Dentre os procedimentos estabelecidos para encaminhamento dos dados de vacinagdo de
sistemas proprios ou terceiros a base nacional de imuniza¢cdo (RNDS), foram destacados aqueles que
serdo objeto de analise na presente Nota Técnica.

- Envio de doses administradas apenas para a RNDS.

4.2. Os sistemas de informacdo que registram dados de vacinacdo de sistemas préprios ou de
terceiros deverdo encaminhar os dados de doses aplicadas apenas para a RNDS, seguindo o modelo
informacional e computacional de Registro de Imunobiolégico Aplicado (RIA) vigente.

- Validac¢do da identifica¢do do cidaddo através do PIX/PDQ.

4.3. Os sistemas de informacdo que registram dados de vacina¢do de sistemas proprios ou de
terceiros deverdo garantir a validacdo do CPF/CNS do cidaddo antes do envio a base nacional de
imunizacdo (RNDS).

- Validacao do vacinador com CNES.
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4.4. Os sistemas de informacgdo que registram dados de vacinagao de sistemas préprios ou de
terceiros deverdo garantir a validacdo do CNS do profissional aplicador da vacina no cadastro nacional de
estabelecimento de saide (CNES), antes do envio a base nacional de imuniza¢do (RNDS).

- Integracao com o Portal de Servigos DATASUS.

4.5, Os sistemas de informacdo que registram dados de vacinacdo de sistemas préprios ou de
terceiros deverdao manter o sistema sempre atualizado com as novas funcionalidades disponibilizadas no
Portal de Servicos DATASUS.

- Log de integracdao com a RNDS.

4.6. Os sistemas de informacgdo que registram dados de vacinagao de sistemas préprios ou de
terceiros deverdo armazenar o retorno dos dados de controle de integragdo com a RNDS, como
identificador do registro enviado e status de sucesso ou erro de integracao.

- Periodicidade no envio de dados de vacinacdao a RNDS.

4.7. Os sistemas de informacdo que registram dados de vacinacdo de sistemas préprios ou de
terceiros deverdo enviar em até 24 horas as informacgGes a RNDS para as salas com conectividade. As salas
sem conectividade deverdo encaminhar os dados a RNDS no prazo de 15 (quinze) dias.

- Atualizacao dos sistemas de informag¢ao apds publicacdo das orientagées técnicas de

vacinagao.

4.8. Os sistemas de informagao que registram dados de vacinagao de sistemas proprios ou de
terceiros terdo, apds a publicacdo das orientagdes técnicas de vacinacdo, até 15 (quinze) dias para se
adequarem as novas regras.

- Integra¢ao com o e-SUS LEDI APS

4.9, Os sistemas de informacdo que registram dados de vacina¢do de sistemas proprios ou de
terceiros com o e-SUS LEDI APS por meio do Layout e-SUS APS de Dados e Interface (LEDI) com das
tecnologias Apache Thrift ou XML serd desativada para dados de vacinas e outros imunobioldgicos ao
final do periodo de transigao.

- Autonomia dos Estados e Municipios

4.10. Os Estados e Municipios tém autonomia na escolha dos Sistemas de Informacdo para
registro de dados de Vacinagao, desde que compativel com as regras de interoperabilidade com a RNDS
do Ministério da Saude.

4.11. No que tange as observacbes da Nota n2 00709/2024/CONJUR-MS/CGU/AGU
(0043384634), informa-se o que se segue:

a) Da Andlise de Impacto Regulatério, nos termos do Decreto n? 10.411, de 30 de junho
de 2020, conforme determinado pelo art. 12, I, da Portaria GM/MS n° 2.500, de 28 de setembro de
2017.

No que tange ao impacto regulatério, é importante ressaltar que a motivacdo da pretensa
Portaria, adveio da tomada de decisdo técnica conjunta, que entendeu como necessdrio regular o envio
dos registros vacinais de sistemas proprios ou de terceiros, diretamente a Rede Nacional de Dados em
Saude (RDNS).

A proposta apresenta baixo impacto, uma vez que nao apresenta custos adicionais aos
usudrios dos servigos prestados, bem como ndo representa aumento na previsao orgamentdria ou
financeira das secretdrias interessadas desta Pasta ministerial.

Do mesmo modo, a Portaria em questdo versa sobre agdes necessarias e ja desenvolvidas
nas politicas publicas de saude do Pais, cujo alcance dos objetivos originalmente pretendidos serdo
positivos a sociedade, em decorréncia de sua implementacdo, considerando que seus dados caracterizam
as populagdes sob risco, subsidiam o planejamento e a tomada de decisdo, sugerem diretrizes e
estratégias de acdo especificas para cada grupo populacional, além de contribuirem para a pratica de
salde baseada em evidéncias.
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Neste sentido, considera-se a aplicacao de dispensa da AIR, nos termos previstos no inciso
II, art. 22 do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, que regulamenta a analise do impacto
regulatdrio.

O dispositivo em questdo assim preveé:

Art. 22 Para fins do disposto neste Decreto, considera-se:

[..]

Il - ato normativo de baixo impacto - aquele que:

a) ndo provoque aumento expressivo de custos para os agentes econémicos ou para 0s usuarios

dos servigos prestados;

b) ndo provoque aumento expressivo de despesa orcamentaria ou financeira; e

c) ndo repercute de forma substancial nas politicas publicas de saude, de seguranga, ambientais,

econdmicas ou sociais;

Ademais, o enquadramento da situagdo de dispensa de AIR tem carater técnico e incumbe a area

proponente.

b) a identificagdo dos atingidos pelo ato normativo; a estratégia e o prazo para
implementacao das mudangas empreendidas; e eventuais impactos or¢camentarios das medidas,
conforme disposto nos incisos IV, V e VI do § 12 do art. 12 da Portaria GM/MS n° 2.500, de 28 de
setembro de 2017;

Como ja exposto, a Portaria em questdo traz como envolvidos, todos os usuarios do SUS,
considerando que as agdes trazidas no texto sdo necessdrias e ja desenvolvidas nas politicas publicas de
saude do Pais, cujo alcance dos objetivos originalmente pretendidos serdo positivos a sociedade, em
decorréncia de sua implementacdo, considerando que seus dados caracterizam as populag¢des sob risco,
subsidiam o planejamento e a tomada de decisao, sugerem diretrizes e estratégias de acdo especificas
para cada grupo populacional, além de contribuirem para a pratica de salde baseada em evidéncias.

A execucdo da portaria dar-se-a a partir de sua publicacdo, cuja estratégia prevista ja
podera ser implementada e, como dito ndo apresenta no modus operandi variacdo orcamentaria.

¢) quadro comparativo das altera¢des propostas, na forma do art. 12, § 39, |, da Portaria
n2 2.500.

Apresenta-se no Anexo (0043388970), o quadro comparativo das alteracdes propostas.

4.12. Por fim, informa-se que a matéria desta pretensa Portaria deverd ser amplamente debatida
com o representantes do Conselho Nacional de Secretarios de Saide/CONASS, do Conselho Nacional de
Secretarias municipais de Saude — CONASEMS e, devidamente aprovada no ambito da Comissao
Intergestores Tripartite (CIT).

5. CONCLUSAO

5.1. ANTE O EXPOSTO, em atencdo as inconsisténcias ocasionadas pela falta de padronizacdo
dos mecanismos e fluxo de envio de informacdes para a RNDS que podem interferir negativamente no
monitoramento e avaliacdo da situacdo vacinal, afetando a tomada de decisdo, principalmente do gestor
local na interpretagdao do indicador de cobertura vacinal e no resgate de ndo vacinados, resta
imprescindivel estabelecer requisitos fundamentais e o fluxo de envio das informagdes para a RNDS, a fim
de normatizar os padroes que devem ser seguidos por todos os sistemas de informagdo que registram
dados de vacinagao proprios ou de terceiros.

Atenciosamente,

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes
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RIVALDO VENANCIO DA CUNHA
Secretario Substituto
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente

RODRIGO ANDRE CUEVAS GAETE
Coordenador-Geral
Coordenagao Geral Inovagao e Aceleragdo Digital da APS
CGIAD/SAPS

FELIPE PROENCO DE OLIVEIRA
Secretario
Secretaria de Atencdo Primdria a Saude

PAULA XAVIER DOS SANTOS
Diretora
Departamento de Informacéo e Informéatica do Sistema Unico de Satde

ANA ESTELA HADDAD
Secretdria
Secretaria de Informagdo e Saude Digital
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