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REFLEXOES SOBRE
INTEROPERABILIDADE
NA SAUDE BRASILEIRA

JOYCE MALDONADO E RAQUEL RACHID

1. ASPECTOS INTRODUTORIOS

Em face da demanda expressa pela Coalizao Direitos na Rede (CDR), por meio
de seu Operativo de Saude, este trabalho aborda questdes que se relacionam com
o tema da interoperabilidade na satide brasileira, desdobrando reflexdes sobre os
desafios contemporaneos que atravessam os sistemas de saude na incorporagao
de tecnologias da informacao e comunicagao.

Tais reflexdes objetivam subsidiar as entidades da rede em sua atuacgao,
especialmente no que tange ao que vem sendo chamado de saude digital
(Penteado et al., 2021). Integrando uma pesquisa que possui duas dimensoes
complementares, este estudo - de carater analitico-politico - concentra-se na
compreensao dos contextos institucionais, regulatorios e sociais que moldam a
implementacio da interoperabilidade no Sistema Unico de Saude (SUS).

Embora, no uso cotidiano, interoperabilidade se refira a capacidade de
comunicacdo entre aplicagdes ou sistemas de informac¢do (Kansiime; Ondulo;
Odoyo, 2023), a expressdo passou a estar também associada ao reuso de dados
(Silva; Silva, 2025) para finalidades distintas daquelas para as quais foram
originalmente coletados. Tal associa¢ao evidencia que a interoperabilidade, mais
do que uma dimensao técnica, envolve a circulacao e a reutilizacao de informacgdes
em diferentes contextos e ambientes — aspecto que exige uma andlise critica sobre
quem define, controla e se beneficia desses fluxos de dados no campo da saude.

Para uma compreensao mais aprofundada do tema, recomenda-se a leitura
conjugada deste texto com o estudo elaborado pelo professor Bruno Penteado,
que aprofunda os aspectos conceituais e operacionais da interoperabilidade,
detalhando seus niveis técnico, sintatico e semantico, bem como a evolu¢ao dos
padroes e protocolos que os sustentam. O referido trabalho também aborda as
praticas articuladoras dessas dimensdes, contribuindo para situar a discussao
brasileira em um panorama mais amplo de transformagdes tecnoldgicas e
politicas na saude digital.



A presente andlise, fruto de um esfor¢o que combina o exame de fontes oficiais e
a escuta de gestores publicos, tem por objetivo ndo apenas sistematizar as politicas
publicas existentes, mas também compreender o contexto politico e institucional
que molda aimplementa¢ao da interoperabilidade no Brasil, evidenciando tensdes
e interesses subjacentes. Para alcancar esse objetivo, foi delineado um percurso
metodolégico capaz de articular diferentes fontes de informag¢do, combinando
analise documental, entrevistas exploratérias e pesquisa normativa. A seguir,
apresentam-se os caminhos percorridos, bem como os procedimentos adotados.

2. METODOLOGIA E CAMINHOS DA PESQUISA

O desenvolvimento deste trabalho seguiu uma abordagem qualitativa,
combinando contribui¢des da literatura a uma andlise documental que inclui
atos normativos como fontes primarias, além de interlocu¢des exploratorias. Em
razao das particularidades do tema e das restricdes de acesso a informacdes sobre
infraestrutura, contratos e fluxos de dados no campo da saude publica, optou-se
por utilizar a metodologia conhecida como snowball (amostragem em bola de neve).

Essa técnica parte de fontes iniciais — chamadas de “sementes” — que
funcionam como ponto de partida para localizar materiais relevantes e
interlocucdes, ampliando progressivamente o universo de andlise. Segundo
Bernard (2005), trata-se de um método de amostragem util para investigar
populacdes dificeis de serem acessadas ou estudadas (hard-to-find or hard-to-
study populations), especialmente quando nio ha dados quantitativos ou registros
publicos consolidados.

De modo complementar, Biernacki e Waldorf (1981) observam que a amostragem
em bola de neve é particularmente adequada quando o tema da pesquisa envolve
questoes sensiveis oupotencialmente controversas,dependendodoreconhecimento
de pessoas internas ao campo para viabilizar o acesso as fontes de informagao:

O método é adequado para diversos propdsitos de pesquisa e é
particularmente aplicdvel quando o foco do estudo recai sobre um

1. A consulta se deu durante o més de outubro a quatro servidores do Departamento de Informagdo e In-
formatica do SUS (DataSUS) e trés servidores da Secretaria de Governo Digital (SGD) sob a condi¢ido de ndo
serem gravadas, transcritas ou identificadas - sendo, todavia, partilhadas as ponderag¢des sintese apresen-
tadas neste documento para ciéncia dos ministérios.
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tema sensivel, possivelmente relativo a questdes de carater privado,
exigindo o reconhecimento de pessoas internas ao campo (Biernacki;
Waldorf, 1981, p. 141, traducao nossa).

Essa estratégia foi fundamental para compreender um universo marcado
por dispersdo institucional, segredos comerciais, sigilo técnico e lacunas de
transparéncia publica, permitindo a constru¢cao de um quadro interpretativo
mais abrangente. Assim, consultas realizadas a base Saude Legis - utilizada
para identificar preliminarmente os atos normativos do Ministério da Saude
relacionados a interoperabilidade - foram complementadas por conversas
realizadas com gestores publicos’.

Além disso, foram examinados documentos oficiais, relatérios e registros
publicos obtidos por meio da Lei de Acesso a Informacdo (LAI), bem como
referéncias bibliograficas académicas e relatérios técnicos mnacionais e
internacionais. Esse conjunto de procedimentos permitiu estabelecer conexdes
entre os marcos normativos, as diretrizes politicas e as implicacdes do modelo
atual de interoperabilidade em saude no Brasil.

3.INTEROPERABILIDADE EM PERSPECTIVA

A evolucao do tema no Brasil e no mundo reflete uma trajetéria marcada por
novos paradigmas tecnolégicos, promessas de melhoria na assisténcia a saude
e disputas pelos rumos de sua adocao. Se os debates advindos dos anos 1970
levaram a introducao de prontudrios eletronicos bdsicos na década de 1990
(Fornazin, 2015; Saberi; Mcheick; Adda, 2025), o cendrio segue sendo moldado
por iniciativas nacionais e internacionais que refletem conflitos sociais em torno
da integracao de informacgdes, da melhoria de processos e da busca por maior
acuracia no cuidado.

Posteriormente A constitucionalizacio do Sistema Unico de Satude (SUS), a
criacdo do Departamento de Informatica do SUS (DataSus) transferiu a esta
instancia o processamento de contas da saude, antes realizado pela Empresa de
Tecnologia e Informacdes da Previdéncia Social (Dataprev) — empresa criada
em 1974 (Viamonte, 2009; Silva, 2009; Pinto, 2009). Voltado ao fornecimento de
sistemas de informacgao e suporte de informatica, o DataSUS teve sua trajetéria
marcada por insuficiéncia de quadros (Viamonte, 2009) e falta de capacidade
técnica (Magalhaes, 2010); ainda assim, em um contexto de solu¢des de mercado
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custosas, teve um papel de destaque ao proporcionar a gestores publicos o acesso
a informacgdes por meio da integracdo de varias bases de dados promovida e
disseminada por sistemas como o Tabwin e o Tabnet (Frota, 2009; Silva, 2009).

A informacao e a informatica em saude foram incorporadas a agenda politica
setorialnos anos 2000 (Viamonte, 2009), marcando o inicio dos esfor¢os brasileiros
em direcdao a digitalizacdo dos sistemas e servicos de saude. Nesse periodo,
destacam-se os projetos-piloto voltados a digitalizacao de registros médicos e ao
desenvolvimento de plataformas de gestao hospitalar (Patricio et al., 2011).

Contudo, os avancos concretos foram dificultados pela fragmentacao de istemas,
pela auséncia de padrdes interinstitucionais e pelas limita¢des de infraestrutura
tecnolégica. Soma-seaissooaprofundamentode constrangimentosdecorrentes das
crises capitalistas, expressos nas politicas publicas que condicionam a capacidade
de investimento e inovag¢do no setor (Souza Junior, 2009; Moraes; Gémez, 2007;
Bonnet; Huwiler, 2020; Cartaxo et al., 2024; Roberts, 2025). Esses fatores evidenciam
como o que se chama de saude digital é atravessado por disputas econdmicas e
estruturais que ultrapassam o dominio técnico da interoperabilidade.

Ao longo das ultimas décadas, uma série de documentos e relatorios refletiram
as expectativas e os desafios da interoperabilidade na saude brasileira. No inicio
dos anos 2000, o Ministério da Saude lancou a Politica Nacional de Informacao
e Informdatica em Saude (PNIIS)*> , que ja defendia investimentos em uma
infraestrutura que permitisse a interoperabilidade entre os diversos servicos de
saude. Em 2011, a Portaria GM/MS n? 2.073/2011 regulamentou o uso de padroes
de interoperabilidade e informac¢dao em saude para sistemas de informa¢ao em
saude no ambito do Sistema Unico de Sauide e para os sistemas privados, bem
como para o setor de saude suplementar. A literatura registra criticas ao processo,
em razao de sua unilateralidade (Fornazin, 2015).

O Ministério da Saude vem tratando do tema ao longo dos ultimos anos por
meio de atos normativos que referenciam a interoperabilidade e expectativas
quanto ao seu desdobramento. Em consulta exploratéria durante o més de outubro
de 2025 ao Saude Legis®, sistema de pesquisa que reune os atos normativos do
Ministério da Satide no ambito federal, os atos identificados* quanto ao assunto
da interoperabilidade foram expandidos a federal, os atos identificados quanto
ao assunto da interoperabilidade foram expandidos a medida de correlagdes
propostas por motores de busca.

2. Ver mais em: https://cdn.who.int/media/docs/default-source/digital-health-documents/global-obser-
vatory-on-digital-health/bra ehealth.pdf?sfvrsn=d784e6le 3

3. Ver mais em: https://saudelegis.saude.gov.br/saudelegis/secure/norma/listPublic.xhtml
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Portaria GM/MS

Destaques

A portaria prevé a adocao de medidas
no campo da saude que objetivem
a melhoria e a modernizacdo do
seu sistema de gerenciamento de
informacdes e dos preceitos da Politica
Nacional de Informacdo e Informatica
em Saude (PNIIS). Regulamenta o
uso de padrbes de interoperabilidade
remetendo ao processo de
consolidacao da Implantacdo do Cartao
Nacional de Saude, expressando o
objetivo de fundamentar a definicao

Comentario

Ao se referir a PNIIS, o texto de
tal portaria esta referenciando a
primeira das versfes da politica, que
foi reformulada e vige conforme
a atualizacdo do texto de 2021.
Observa-se o contexto de fomento
ao Cartdao Nacional de Saude® como
documento de identificacdo de
usuarios no SUS, em face de uma
arquitetura de informacao que nao
estivesse vinculada a qualquer solucdo
em particular.

n®2.073/2011

de uma arquitetura de informacao
nacional, independente de plataforma
tecnologica de software ou hardware,
para orientar o desenvolvimento de
sistemas de informacdao em salde.
Ainda, nota-se que a portaria estipula
a adocao de padrdes abertos, abrindo
excecbes em face de impossibilidade
ou indisponibilidade.

4. Datada de 16 de outubro de 2025, observa-se que os resultados promovidos pela pesquisa no Saude Le-
gis retornaram 10 (dez) atos normativos, dentre os quais: a) 2 (dois) da Agéncia Nacional de Saude Suple-
mentar - ANS, que ndo explicitam o termo interoperabilidade (Instru¢io Normativa - IN ANS n? 8/2022

e Resolucdo Normativa - RN n? 527/2022); b) 4 (quatro) portarias de acompanhamento de teletrabalho
(Portaria Dides n2 1/2021; Portaria Dides n2 2/2021; Portaria Dides n2 5/2020; Portaria n? 4/2020; Portaria

n? 3/2020; c) a Portaria n2 83/2010, que designa a composicao do Subcomité de Terminologia, Padroniza-
cdo e Interoperabilidade do Comité de Informacdo e Informatica do Ministério da Satde - CIINFO/MS; d)
a Portaria n? 2.073/11, que regulamenta o uso de padrdes de interoperabilidade e informag¢do em saude
para sistemas de informacdo em satide no Ambito do Sistema Unico de Satide, nos niveis Municipal,
Distrital, Estadual e Federal, e para os sistemas privados e do setor de saude suplementar; €) e a Portaria
n?1.434/20, que institui a Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS como plataforma nacional voltada

a integracdo e a interoperabilidade de informacdes em satde. As duas ultimas possuem mais densidade
em termos de defini¢Ges para o modelo de interoperabilidade na satde brasileira e foram articuladas com
outros atos normativos sugeridos por motores de busca durante a conducao da pesquisa.

5. Mesmo que previsto desde a Norma Operacional Basica do SUS de 1996, o projeto do Cartdo Nacional
da Saude tem inicio apenas no ano de 1999, durante a gestido de José Serra no Ministério da Saude (Cunha,
2002; Magalhdes, 2010) e com financiamento do Banco Interamericano de Desenvolvimento - BID (Rosa-
rio, 2010). Trata-se de um projeto concebido para possibilitar a vinculagido de procedimentos executados
no dmbito do SUS a usudrios e usudrias (SILVA, 2016). Como elemento integrador do Sistema Nacional

de Informacdes em Saude, foi forjado como mecanismo de integracdo entre sistemas provenientes de
diversas esferas de gestdo. Ainda que tenha sido um projeto do final do século XX, ja no ano de 1961,
Edward Catete Pinheiro, ministro da saide do governo de Janio Quadros, havia apontado a necessidade de
um sistema que permitisse conhecer sobre o atendimento em satde prestado a cada pessoa (Silva, 2016).
Houve, inclusive, mengdes relacionadas com o tema durante a III Conferéncia Nacional de Saude ocorrida
em 1963 no Rio de Janeiro - a partir da 6tica da descentralizacdo dos servigos de saude. Tendo em vista o
desinvestimento no Cartdo Nacional de Satide no inicio da década de 2000 (Assim; Biancolino, Maccari,
2012), certa retomada da implementacdo do projeto ocorreu por meio da Portaria n? 940/GM/MS,
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/prt0940_28_04_2011.html

Consolidacao GM/

Portaria GM/MS

Portaria GM/MS
n°3.632/2020

Portaria de

MSn°1/2017

n®1.434/2020

Destaques

Incorpora as previsdes da Portaria n°
2.073/GM/MS, de 31/08/2011, ao
remeter as disposicdes gerais sobre os
sistemas de informacao.

Institui o Programa Conecte SUS e
institui a Rede Nacional de Dados em
Saude (RNDS),dispondosobreaadocao
de padrdes de interoperabilidade em
salde. Destaca-se que a concretizacao
da RNDS como via Unica de
interoperabilidade nacional em saude
€ apontada como gradativa - devendo
as demais iniciativas convergirem para
sua arquitetura.

Institui a Estratégia de Saude Digital
para o Brasil 2020-2028 (ESD28),
voltada aimplementar a Rede Nacional
de Dados em Saude (RNDS), propondo
a criacdo de um ecossistema de
inovagcao que aproveitasse o ambiente
de interconectividade em saude,
estabelecendo-se como um grande
laboratério de inovacao aberta,
sujeito as diretrizes, normas e politicas
prescritas pela Politica Nacional de
Informacado e Informatica em Sadde.

Comentario

Importa salientar que a Resolucao
n° 1985, de 22 de junho de 2017 tornou
publico o documento Estratégia
e-Saude’ para o Brasil no mesmo ano,
também fazendo remissao a Portaria
n° 2.073/GM/MS, de 31 de agosto
de 2011. Nota-se que a garantia de
infraestrutura  computacional da
referida estratégia seria dada por meio
da contratacao, preferencialmente
como servigo - para reducdo de custos.
A Rede Nacional de Dados em
Saude (RNDS) vem a lume de forma
dependente de solu¢des proprietarias
(Falcdo, Rachid, Fornazin, 2024).
Naquele momento a diretriz pela
convergéncia com a RNDS é trazida
como prioridade.

Este ato surge fazendo remissdo a
PNIIS de 2021, incorporando palavras
como ecossistema - uma referéncia
amplamente usada para descrever
certa complexidade no contexto de
um mercado digital que fomenta e
incorpora parcerias entre uma série
de entidades, independentemente de
sua natureza juridica (Laplane; Borghi;
Torraca, 2023).

de 28 de abril de 2011 - que dispds sobre a regulamentac¢do do Sistema Cartdo Nacional de Satde, indi-
cando que mesmo a inexisténcia ou auséncia do Cartdo Nacional de Satide ndo constitui impedimento
para a realizacdo do atendimento solicitado em qualquer estabelecimento de sauide. Importa ressaltar os
contratos questiondveis do SUS com a empresa Alert Life Services para a integragdo de bases de dados do
SUS por meio do projeto do “Cartdo SUS” (Suwwan, 2011; Mundo Lusiada, 2011). Até o ano de 2012, o tema
do acesso pelas operadoras de planos privados de assisténcia a satide a base de dados do Sistema Cartdo
Nacional nao estava regulamentado, sendo que naquele ano a Portaria n.2 2.943 estabeleceu tal prerroga-
tiva - restrita aos dados das pessoas beneficidrias de seus planos, somente para os fins diretamente liga-
dos a execugdo contratual. Em estudo publicado pela Organizagdo para a Cooperagao e Desenvolvimento
Econémico (OCDE) no ano de 2021, hd o reconhecimento de que o Cartdo Nacional de Satide (CNS) repre-
senta um avanco pelo uso de um numero de identificacdo em todos os principais conjuntos de dados de
satde nacionais (OCDE, 2021). O estudo também aponta a possibilidade de mais de um ntimero ter sido
atribuido a mesma pessoa e sugere que a solucdo para a questdo poderia se dar com a ado¢do do Cadas-
tro de Pessoas Fisica (CPF).
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https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/institucional/legislacao/como-consultar/normas-consolidadas/portaria-de-consolidacao-gm-ms-no-1-2017
https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/institucional/legislacao/como-consultar/normas-consolidadas/portaria-de-consolidacao-gm-ms-no-1-2017
https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/institucional/legislacao/como-consultar/normas-consolidadas/portaria-de-consolidacao-gm-ms-no-1-2017
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2020/prt3632_22_12_2020.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2020/prt3632_22_12_2020.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt2943_20_12_2012.html

Portaria GM/MS
n° 535/2021

Portaria GM/MS
n°3.232/2024

Destaques

Estabelece o Comité Gestor de
Saude Digital (CGSD), incumbindo-
Ihe das medidas de promoc¢ao da
interoperabilidade nacional plena em
salde e a integracdo dos sistemas de
informacdo utilizados no SUS a Rede
Nacional de Dados em Saude.

Com o estabelecimento do Programa
SUS Digital, observa-se a promogao
da interoperabilidade de dados em
salde como um dos seus objetivos
especificos. A partir da conceituacdo
do que se entende por ecossistema
de saude digital, verifica-se o reforco
a essa ideia. Ainda, o reconhecimento
da Rede Nacional de Dados em Saude
- RNDS como a plataforma digital
de interoperabilidade, inovacao,
informacdo e servicos de saude
para todo o Brasil é resultado da
continuidade de um conjunto de
politicas, apesar da troca de governos.

Comentario

A inauguracao de um espacgo
institucional voltado a promocdo da
interoperabilidade aparece marcado
pelo universo da salde, focando-se na
RNDS - sem menc¢des a politicas mais
abrangentes, neste momento.

O reforco a ideia de ecossistema®
aponta para a ampliagdo de um
universo de participagdes, sem que seja
necessario referenciar expressamente
sua natureza - até mesmo considerando
a preexisténcia do Marco Legal das
Startups e do Empreendedorismo
Inovador, que se pauta pela promocao
da cooperacao e da interacdo entre os
entes publicos, entre ossetores publicoe
privado e entre empresas,comorelacdes
fundamentais para a conformacao de
um ecossistema de empreendedorismo
inovador. Nesse sentido, observa-se
0 apagamento de fronteiras entre
interesses potencialmente distintos -
o que fazia parte da disputa no seio do
movimento sanitario.

6. Ver mais em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cit/2017/res0019 13 07 2017.html

7. Ver mais em:

https://www.conasems.org.br/wp-content/uploads/2019/02/Estrategia-e-saude-para-o-Brasil.pdf

8. Observa-se argumentacao recente que toca o tema da interoperabilidade com a remissdo a presenca
dessa expressdo no ambito do SUS como paradigma, sugerindo sua ampliacdo para além do sistema de
saude. Trata-se de uma contribuicdo a Comissdo Especial de Inteligéncia Artificial da Camara dos Deputa-
dos datada de setembro de 2025 e escrita conjuntamente entre a Data Privacy Brasil e o Centro de Direito,
Internet e Sociedade do IDP
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2021/prt0535_08_04_2021.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2021/prt0535_08_04_2021.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2024/prt3232_04_03_2024.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2024/prt3232_04_03_2024.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cit/2017/res0019_13_07_2017.html 
https://www.conasems.org.br/wp-content/uploads/2019/02/Estrategia-e-saude-para-o-Brasil.pdf
https://www.dataprivacybr.org/wp-content/uploads/2025/10/20251001_contribuicoes-PL-de-IA_colab.pdf

Destaques Comentario

Em ato conjunto, o Ministério da Saude Por meio da elevag¢ao das normativas
e 0 Ministério da Gestdo e da Inovacdo sobre a RNDS a um decreto conjunto,
em Servicos Publicos resolvem para além de ser uma vez mais
estabelecer plano de trabalho, reconhecida como plataforma de
com cronograma, para promover a interoperabilidade do ecossistema
integracao entre a Rede Nacional de de dados do SUS, tal solucdo é
Dados em Saude e a Infraestrutura diretamente atrelada ao contexto
Nacional de Dados. das politicas de governo digital.
Trata-se de uma ampliacdao do
escopo até o momento retratado
nas politicas de saude. Nota-se,
inclusive, recente publicizacao das
medidas adotadas para que o CPF seja
considerado identificador Unico no
SUS (BRASIL, 2025), conforme diretriz
da Lei de Governo Digital® e da Lei
n° 14.534/2023.

Decreto n®
12.560/25

A tabela acima registra um salto experimentado ao longo do tempo com relacao
A remissio A interoperabilidade no contexto de tais publicacdes. A medida que a
relaciona mais recentemente com projetos posicionados para além da provisdao da
assisténcia a saude, incorpora elementos que apontam também para a adogao de
uma gramadtica distante das pautas que homogeneizaram o movimento sanitario
quando da fundacio do Sistema Unico de Saude - SUS.

9. Trata-se de uma lei originada do Projeto de Lei n.2 7843/2017, de autoria do deputado Alessandro Molon.
Em justificativa ao projeto (Brasil, 2017), a melhora da eficiéncia da administra¢do publica (com citagdo
aos servicos de saude e educacgdo) foi atrelada as tecnologias como forma de garantir um processo de ino-
vagdo permanente, indicando a burocracia como um dos principais obstdculos ao empreendedorismo e

a inovacdo no Brasil. No contexto da Comissdo Trabalho, de Administracdo e Servigo Publico, o deputado
relator André Figueiredo sugere a inclusdo da expressdo “governo como plataforma” como principio a ser
acrescido no texto; ainda, inclui a possibilidade de contratacao de ambiente de computacio em nuvem
para hospedagem de sistemas que ndo possuam requisitos indispensdveis a seguranca nacional, citando
a estratégia adotada por governos como o dos Estados Unidos da América em 2011 e o do Reino Unido em
2013 (Brasil, 2018). Em atuacdo como casa revisora do projeto de lei, o Senado Federal passa a apreciar o
tema no ano de 2021, sob nova numeracio (Projeto de Lei n.2 317/2021). O relatério pelo senador Rodrigo
Cunha nomeia o projeto de lei como “PL de GovTech” e aduz a facilidade de acesso a servigos publicos por
seu intermédio, tendo em vista a mencionada dificuldade que o periodo da pandemia de Codiv-19 teria
imposto para acesso aos servicos pela populagdo (Brasil, 2021). Apds a aprovagdo do texto final, o Senado
remete o projeto de lei para sancdo presidencial (Brasil 2021a). Dentre os vetos ao texto aprovado no Sena-
do, foi vetado o dispositivo que estabelecia que o nimero de identifica¢do Unico ficaria sujeito a diretri-
zes a serem elaboradas pela Agéncia Nacional de Protecio de Dados (ANPD), bem como a elaboragdo de
relatério de impacto a prote¢do de dados pessoais, nos termos da LGPD. “Essa condicdo, além de desarra-
zoada, fere o interesse publico, pois subordina a uma manifestagdo da ANPD o usufruto, pelos cidadaos,
de servigos publicos digitais; impd&e a retirada imediata de todos os servicos digitais ja disponiveis na
plataforma gov.br e documentos hoje existentes e que sustentam os servigos publicos digitais”, argumen-
tou o governo a época (Brasil, 2021b). Ainda, foi vetado o dispositivo que determinava o uso e dominio
livre e publico dos experimentos, das ideias, das ferramentas e dos softwares desenvolvidos nos laboraté-
rios de inovacgdo, ja que a “referéncia ao software livre suspende os direitos de os laboratérios de inovagao
livtemente disporem sobre o uso dos softwares por eles criados, obrigando-os a destinarem suas criagdes
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2025/decreto/d12560.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2025/decreto/d12560.htm

A partir desses apontamentos, observa-se que 0s aspectos expressos em
documentos oficiais traduzem a perspectiva dos gestores publicos quanto a
resolucao dos problemas concretos de integracao e interoperabilidade de dados.
Sao, contudo, diretrizes que nao refletem plenamente os obstdculos e disputas
politicas nem detalham as questdes ligadas a infraestrutura e a coordenagao entre
esforcos institucionais.

Nesse sentido, a discussao sobre interoperabilidade em satide no Brasil nao
pode ser dissociada do debate mais amplo sobre dependéncia tecnolégica.
Essa dimensao é fundamental para compreender como o armazenamento e
o processamento de informacbes em plataformas privadas e transnacionais
podem impactar as decisdes sobre dados estratégicos e sensiveis na formulagao
de politicas publicas. O processo de definicao e gestao estatal de infraestruturas
e fluxos informacionais, quando submetido ao escrutinio social, busca evitar
que dados publicos se submetam a interesses governamentais ou corporativos
estrangeiros (Silveira, 2020).

No campo da satde, essa questao assume relevancia particular, uma vez que
o avanco das solug¢des digitais e a adogao de servicos de nuvem privados vém
ampliando as assimetrias entre paises centrais e periféricos, reforcando relagoes
estruturais e fragilizando as bases sobre as quais foi constituido o Sistema Unico
de Saude (Maldonado, 2024). Esse movimento expressa o aprofundamento de
uma dinamica imperialista, reiterando o uso de dados gerados em contextos
locais como insumos estratégicos para a acumulacgao.

Sao patentes as mudancas das condi¢des histérico-politicas desde a
constitucionalizacdao do SUS. Observa-se que o ingresso crescente do setor
privado na saude deu-se de forma eventualmente ndao dimensionada por grande
parcela do Movimento Sanitdrio quando das disputas que ocorreram no seio.
Reconhecendo-se tais disputas (Dantas, 2014), observa-se também a existéncia
de preocupacdes manifestas a época da constituicao do sistema brasileiro (Brasil,
2004), em face da entrega estadunidense dos cuidados em satde ao setor privado.

Dessa maneira, é mister que se adote lentes que prevejam o acirramento
de tais condi¢cdes como tendéncia das relagdes capitalistas em crise (Mendes;
Carnut, 2022). Isso porque a remissao a palavras como ecossistemas, por exemplo,

a livre fruicdo e ao livre uso, incluindo os c6digos fonte. O que acarretaria num efeito similar a introdugao
da ideia de ‘dominio publico’, no sentido de desencorajar a inovacao e o desenvolvimento tecnolégico”.
Esses vetos foram mantidos pelo Congresso em sessdo conjunta de 12 de junho de 2021.
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carrega maior pacificacao com a participag¢ao privada no SUS do que a mencgao
constitucional a complementagdo provida pelo sistema suplementar - deixando
de apontar para conflitos que ganham maior complexidade.

Considerando a existéncia de politicas de governo eletrénico ja nos anos 2000
(Magalhaes, 2009), hoje os projetos voltados a interoperabilidade de dados de
saude para além das fronteiras do SUS sdo inegdveis, o que se manifesta pelo uso
do CPF como chave tnica de identificagao - sendo uma medida que decorre de
acordos perpetuados, como é o caso do Plano Saude Digital, pactuado em 2019
com o Ministério da Economia da época.

A luz do entrelacamento entre as politicas de governo digital e as estratégias de
transformacao da saude, sao fundamentais as indagacdes sobre quem detém as
infraestruturas, define os padrdes técnicos e governa o retso dos dados, uma vez
que essas decisoes delimitam ndo apenas os fluxos informacionais, mas também
os graus de autossuficiéncia tecnoldgica e de participacao social pretendidos.
Essa perspectiva permite evidenciar que a interoperabilidade nao é apenas um
processo de integracao técnica, mas uma arena de disputa em torno do controle
e da apropriacao de dados processados pela administracao publica. A expansao
de solucdes privadas em larga escala concentra informacao e conhecimento em
grandes corporacgoes, reproduzindo relacdes assimeétricas de poder que desafiam
a construcao de um modelo de gestao de dados orientado ao fortalecimento do
sistema publico permedvel a decisdes populares (Maldonado, 2024).

E notdrio que a participa¢io social proposta como principio do SUS (Magalhies,
2009; Rosario, 2010) ja vem sendo confundida com aquela mais voltada a
experiéncia do usudrio (Rachid et al, 2023), tal qual expresso no evento “SUS
em Pauta|Inovacdo e Participacao Social para a Transformacgao Digital do SUS”,
realizado pelo Ministério da Saude em julho de 2025 - uma perspectiva que adere
ao contexto de transformacao digital na satide voltada a consumidores (Adegoke;
Adegoke; Kayode, 2024).

Cabe, entdo, notar que, no Brasil, a prépria nocao de interoperabilidade tem
sido paulatinamente deslocada de um conceito técnico de integracao de sistemas
para um instrumento de governanga de dados que redefine papéis institucionais e
formas de coordenagdo federativa por meio das praticas. Essa inflexdao discursiva
— da interoperabilidade como requisito técnico para sua transformacdao em
pilar de politicas de governo digital — produz efeitos politicos relevantes, pois
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reconfigura as rela¢des entre entes federativos, setor privado e usudrios do SUS.
Tal deslocamento merece aten¢ao porque condiciona as formas pelas quais o
Estado exerce controle (ou abre mao dele) sobre fluxos de informacao e sobre os
proprios sentidos de eficiéncia e inovagdo em saude.

Sendo patente que as remissoes atuais sobre os processos de interoperabilidade
carregam pressupostos particulares e tendo em vista que as potencialidades da
gestdo coletiva e solidaria da informacdao e da informdtica em satde (Moraes;
Vasconcellos, 2005) sdo atravessadas pela tendéncia de acirramento das relagdes
sociais capitalistas, percebe-se que o Brasil nao esta alijado dos movimentos
internacionais correlatos. Sendo assim, passa-se a avaliar o contexto internacional
relacionado com o tema.

4. CENARIO INTERNACIONAL E INFLUENCIAS

O panorama internacional oferece exemplos relevantes para a experiéncia
brasileira. Na Unido Europeia, o projeto do Espaco Europeu de Dados de Saude
(EHDS™), em vigor desde 2025, busca criar um espaco comum de dados de satude
por meio de regras que facilitem a utilizacao primaria e secundaria de dados,
relegando aos Estados-membros a fiscalizagao cabivel. Quanto ao uso secundario
de dados, especificamente, esta dentro das finalidades previstas a pesquisa
cientifica que inclua atividades de desenvolvimento e inova¢ao de produtos ou
servicos — e, nesse caso, a organiza¢ao promotora nao precisa ser necessariamente
desvinculada de finalidades lucrativas. A avenida que se abre para as grandes
empresas de tecnologia é inegdvel (Schipper; Leth, 2024).

Além disso, analises independentes apontam que a propria implementacao do
EHDS depende das infraestruturas digitais controladas por grandes corporacdes
tecnolodgicas, o que tende a reforcar a concentracao de poder informacional dos
Estados-membros (Schipper; Leth, 2024).

10. Ver mais em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=0J:L. 202500327
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Trata-se de uma iniciativa atrelada a Estratégia Europeia para os Dados,
entendendo-o0s comorecurso vinculado a possibilidade de crescimento econdémico
por meio de um mercado de dados que posicione a Europa como competitiva no
contexto global. E nesse sentido que o Regulamento de Governanca de Dados?,
em vigor desde 2024, estabelece as condi¢des para a reutilizacao de determinadas
categorias de dados tratados pela administracao publica - o que estd diretamente
vinculado a interoperabilidade.

Na Inglaterra, o National Health Service (NHS)® tem investido em projetos
como o Fit For Future®, que visa a modernizac¢ao do sistema de saude através de
plataformas interoperaveis, integrando dados de diversas fontes e promovendo
a assisténcia personalizada. Reforcado pela Lei de Dados®, aprovada em 2025 e
que aumenta o acesso a dados de saude (KONP, 2024), trata-se de um plano do
governo trabalhista para os préximos 10 anos que promete auxiliar o sistema
em termos de sustentabilidade financeira por meio de novas colabora¢des com
parceiros comerciais, universidades, entre outros. Um dos pilares do plano
é garantir dados de saude interoperdveis, o que é caminho inegavel para a
facilitacao do compartilhamento de dados.

Nesse contexto de alargamento das parcerias, o contrato celebrado pelo Reino
Unido com a empresa OpenAl traz um alerta relevante. A companhia por tras do
ChatGPT atua com o objetivo de aumentar a produtividade dos servi¢os publicos
por meio de ferramentas corporativas, levando a um esperado crescimento
econdmico - o que também é alvo de criticas (Labiak; Rahman-Jones, 2025),
em razdo da aderéncia sem transparéncia do governo as grandes empresas
de tecnologia. Adicionalmente, é conhecida a colabora¢ao® da OpenAl com o

11. Ver mais em: https://digital-strategy.ec.europa.eu/pt/policies/strategy-data#:~:text=A%20estrat%-
C3%A9gia%20europeia%20para%200s,espa%C3%A705%20comuns%20europeus%20de%20dados.

12. Ver mais em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022R0868 13. Ain-
da que sob diretrizes distintas daquelas conduzidas na Inglaterra, o NHS da Escécia também passa por
reformas. Nota-se, assim, a recomendacdo recente de substitui¢do de parcela consideravel de sua equipe
por solugdes lastreadas na chamada inteligéncia artificial por parte da consultoria KPMG (Sollof, 2025).
Trata-se de uma medida voltada puramente ao corte de custos. Importante salientar que ndo sdo raros os
contratos de consultoria também no SUS, que implicam recomendacgdes e direcionamentos discrepantes
da concretiza¢do das finalidades do sistema.

14. Ver mais em: https://www.england.nhs.uk/long-term-plan/

15. Ver mais em: https://www.legislation.gov.uk/ukpga/2025/18/enacted

16. Ver mais em: https://www.business-humanrights.org/en/latest-news/microsoft-openai-allegedly-
-aided-israeli-targeting-in-gaza-through-ai-cloud-services/
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genocidio palestino (Mednick; Burke; Biesecker, 2025), bem como sua agenda
de autopromocao por meio do financiamento de entidades sem fins lucrativos
que trabalham na intersec¢do entre inovacao e bem publico.

Pensando na potencialidade do setor da saude ser parte do plano britanico, e
lembrando que o ingresso do setor privado na saude britanica nao é recente, bem
como inclui o caso Palantir'®, alertamos para a parceria® que a Escola Nacional de
Administracao Publica (ENAP) realizou com a OpenAl paraa promog¢ao do seminario
IA para o Desenvolvimento Nacional; trata-se de uma iniciativa que sinaliza para
a formacao de servidores sob uma gramatica da inovagao selada pela participagao
massiva do setor privado. Um exemplo de esfor¢os formativos, nesse sentido, € o
Curso Internacional de Lideranca em Transformacao Digital?°, desenvolvido por
pesquisadores da Universidade de Harvard (Estados Unidos), da University College
London (Reino Unido) e da Universidade de Konstanz (Alemanha).

Apesarde odiscursodeformacaodofuncionalismo publico serincompativel com
a precariedade do quadro de servidores e a contratacao massiva de consultorias,
bem como de prestadores de servico, a modula¢ao das expectativas do que seja o
papel e horizonte das institui¢des é sensivel (Brasil, 2002; Mazzucato; Collington,
2023; Yeung, 2023). Partimos da ciéncia quanto a Influéncia do Reino Unido na
saude digital brasileira (Rachid; Falcao, 2024), somada a participacdo britanica
em espacos institucionais de defini¢io do Indice Nacional de Maturidade em
Saude Digital (Brasil, 2023) — questdes que ndo estdo deslocadas de iniciativas
relacionadas ao chamado governo digital, como ja apontado.

No ambito das organizagdes internacionais, a Organizacao Mundial da Saude
(OMS) e a Unido Internacional de Telecomunicac¢des (UIT) tém promovido
diretrizes para a interoperabilidade, ressaltando a centralidade de padrdes
globais, privacidade e seguranca dos dados (Souza; Maldonado, 2024). Todas
essas influéncias moldam a agenda do Brasil, que busca alinhar-se a praticas
internacionais como se essas agendas ndo possuissem direcionamento politico
favoravel ao poder econdmico — isso enquanto enfrenta desafios politicos
proprios, de infraestrutura ao ambito regulatério.

17, Ver mais em: https://openai.com/index/people-first-ai-fund/

18. A contratagdo da Palantir, em 2023, para a constru¢do de uma Plataforma Federada de Dados (FDP),
promete a unificacdo de sistemas. Todavia, a empresa é conhecida por sua vincula¢do a promocdo dos
interesses do Estados Unidos (Karp, 2025), sendo constituida para prover solu¢des militares aos EUA no
contexto da invasdo ao Afeganistdo apds setembro de 2001.

19. Ver mais em: https://www.youtube.com/watch?v=GVCZsV9viqgc

20. Ver mais: https://www.enap.gov.br/educacao-e-capacitacao/curso-internacional-de-lideranca-em-
-transformacao-digital/
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5. PANORAMA A PARTIR DAS POLITICAS
DE GOVERNO DIGITAL

A discussao sobre interoperabilidade no ambito do Ministério da Saude deve ser
compreendida como parte de um movimento mais amplo de recentraliza¢ao da
politica de dados em torno de uma infraestrutura nacional. Essa recentralizacao,
embora responda a demandas legitimas por padroniza¢ao, tende a reduzir
a autonomia local dos entes federativos e a subordinar a dinamica do SUS a
parametros definidos por agentes externos a politica de satide, notadamente
no campo da chamada transformacdo digital. Essa tensdao entre centralizacao
tecnolégica e descentralizacao politico-administrativa expressa um dilema
classico do SUS, agora reconfigurado pela intensificacao das praticas voltadas a
incorporacao de tecnologias digitais.

Assim como ja indicado, a saude ndo estd deslocada de um contexto mais
abrangente, influenciado por politicas da OCDE (Rachid; Falcao; Fornazin, 2025)
em termos de governo digital. Nesse sentido, e reconhecendo que ha politicas
do Ministério da Gestdo e da Inovacao dos Servigos Publicos (MGI) que alcan¢cam
o Sistema Unico de Saude, em razio de sua competéncia na formulacio
e coordenacao da implementacao da Estratégia de Governo Digital para a
administracao publica federal®, vale observar o retorno dado pelo MGI ao pedido
de acesso a informacao registrado sob o NUP n2 18002010929202559 acerca da
politica de compartilhamento de dados em elaboracao.

Em atencao ao pedido de informacdo sobre a Politica de
Compartilhamento de Dados do Ministério da Gestao e da Inovacgao
em Servicos Publicos (MGI), esclarece-se que a minuta de decreto
submetidaaconsultapublicatratadaPoliticade Governan¢ade Dados,
incluindo diretrizes sobre interoperabilidade, compartilhamento
de dados e registros de referéncia. Conforme disposto no Art. 19, §
1° da minuta: “O disposto neste decreto aplica-se aos 6rgaos e as
entidades da administracdo publica federal direta, autarquica e
fundacional.” Portanto, a aplicacao da politica estd, neste momento,
restrita ao setor publico federal, ndo abrangendo o compartilhamento
com entes privados. Adicionalmente, informa-se que a Secretaria de
Governo Digital - SGD do MGl realiza estudos preliminares voltados
a definicao de modelos e ferramentas para o compartilhamento

21. Destaca-se as disposi¢oes do Decreto n? 12.102, de 8 de julho de 2024, especialmente quanto a Secretaria de
Governo Digital.
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de dados entre o setor publico e o setor privado. Esses estudos tém
como foco inicial o compartilhamento de dados pessoais mediante
consentimento do titular, conforme previsto na Lei n? 13.709/2018
(Lei Geral de Prote¢dao de Dados Pessoais - LGPD), visando garantir
que qualquer compartilhamento com o setor privado ocorra de
forma segura, ética e legal, respeitando os principios da LGPD e os
direitos dos titulares dos dados.

Ao se referir a consulta publica* relativa a Politica de Governanca de Dados,
o MGI reforca o direcionamento do futuro decreto aos 6rgaos e as entidades da
administragao publica federal direta, autarquica e fundacional; isso apesar do art.
28 do texto proposto estender o alcance da iniciativa a Estados, Distrito Federal e
Municipios - elemento que traz implica¢des variadas ao universo da saude, em
sua gestao tripartite.

Art. 28. Sem prejuizo da observancia do disposto em legislacao
especifica, a interoperabilidade e o compartilhamento de dados
com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios ocorrerdo nos
termos do disposto nos art. 23, art. 24 e art. 26 e das normas editadas
pelo Comité Central de Governang¢a de Dados em decorréncia do
disposto no art. 7°.

Nesse sentido, a auséncia de informacdes precisas sobre como tal
compartilhamento ocorreria e quais analises seriam conduzidas pela
administracdo publica causa uma preocupacao legitima. Outro elemento a ser
destacado naresposta, é a mencao a estudos preliminares em andamento voltados
ao compartilhamento de dados entre o setor publico e o setor privado.

Ndo apenas porque essa mencao se da somada a falas institucionais® do
Ministério a respeito da Infraestrutura Nacional de Dados (IND), atrelada a uma
narrativa de extracao de valor por meio do reuso de dados em parceria com
empresas publicas como o Serpro e a Dataprev, mas porque ambas empresas
possuem acordos com a empresa DrumWave?*, propositora de um modelo de
monetizacdo de dados que pode incluir o universo da satide publica por meio da
organizacao de dados sensiveis.

22. Ver mais em: https://portalreg.mdic.gov.br/conteudo/aberta-consulta-publica-sobre-politica-de-go-
vernanca-e-compartilhamento-de-dados

23. Exposicdo do Diretor de Estruturacdo de Dados para Politicas Publicas do MGI no Semindrio IA para o Desenvolvi-
mento Nacional: colocando o PBIA em agdo, em 10 de setembro de 2025, por exemplo.

24. Para acesso ao portal institucional: https://drumwave.com/
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Do lado da Dataprev, empresa sob coordena¢ao do MGI, a requisicio NUP
n? 36783.003863/2025-82 disponibiliza o extrato® do protocolo de intencgdes
celebrado com a DrumWave para o mapeamento das condi¢des comerciais,
técnicas e juridicas para uma futura contratag¢do entre as partes a fim de que a
solucdo tecnolégica ofertada pela empresa possibilite a empresa publica um papel
de vanguarda em eventual ecossistema de monetiza¢ao de dados. De processadora
de contas da satide a promotora de um aprofundamento das praticas do setor
financeiro na administracdo publica em algumas décadas.

Como apontado no bojo do NUP n? 18002.004237/2025-71 pelo MG]I, os detalhes
sobre os sistemas de informacdao do SUS sao de competéncia do Ministério da
Saude — muito embora o regramento geral das politicas de digitalizacao nao
deixe de exercer impacto setorial, o que parece nao estar devidamente mapeado
ou estritamente definido. Nesse sentido, o tema da interoperabilidade passa a ser
avaliado a partir do panorama do ministério da saude.

5.1 INTERLOCUCAO COM AS POLITICAS DO MINISTERIO DA SAUDE

O Ministério da Saude tem avancado na implementac¢do da interoperabilidade,
mais relevantemente por meio da Rede Nacional de Dados em Satude (RNDS),
laboratdrio* que visa consolidar o fluxo de informacdes clinicas, administrativas
e de gestao. O decreto” que regulamenta a RNDS estabeleceu as bases para a maior
integracao entre os sistemas de saude das unidades federativas; no entanto, nao
qualifica as tecnologias que devem assegurar sua existéncia como um repositorio
acessivel de dados, dando margem para a manutenc¢ao de uma rede dependente
de solucgao proprietaria.

A plataforma RNDS funciona como um hub de interoperabilidade,
potencialmente conectando diversas bases de dados. Em pagina oficial® do
MS, é divulgada a disponibiliza¢do por seu intermédio de resultados de exames
laboratoriais, registros de atendimentos clinicos, registros de imunologicos
administrados e registros de informacdes de regulagao assistencial.

25. Ver mais em: https://www.dataprev.gov.br/sites/default/files/arquivos/extrato pi - dataprev e

drumwave.pdf
26. Segundo previsto pelo art. 10 da Politica Nacional de Informacdo e Informatica em Saude (PNIIS).

27. Ver mais em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2023-2026/2025/decreto/d12560.htm
28. Ver mais em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/seidigi/rnds/estrutura-do-projeto
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Quanto ao tema da RNDS em face das perspectivas de interoperabilidade, o
Ministério da Sauide manifestou-se oficialmente por meio do protocolo NUP
ne 25072.015777/2025-12 refor¢cando que as demais iniciativas nacionais de
interoperabilidade devem convergir com sua arquitetura — que contemplaria
todos os niveis de interoperabilidade definidos pela Healthcare Information and
Management Systems Society (HIMSS). Nesse sentido, a credencial do Portal
de Servicos do MS seria liberada para o estabelecimento e seu representante
vinculado ao CNES, permitindo o envio de dados a partir de qualquer sistema
utilizado para a RNDS.

Ja por meio do NUP n? 25072.021949/2025-97, o MS tratou com maior foco
dos dados enviados a RNDS, deixando de abordar detalhes sobre os sistemas
que se alimentam dos dados interoperados via RNDS; em retorno ao recurso de
primeira instancia, o MS reconheceu nao haver mapeamento formalizado ou
centralizado que discrimine quais os sistemas externos ao MS que consomem
dados da RNDS — em razao do modelo de acesso descentralizado e baseado em
autorizac¢des por estabelecimento.

Sem informacdes adicionais até a fase de resposta pela Controladoria-Geral
da Unido (CGU), tal 6rgdao notou a necessidade de interlocucdao com o MS para
sanar as duvidas assinaladas. Nesse sentido, nossa pesquisa também identificou
a necessidade de compreender a perspectiva do Ministério sobre os assuntos
em comento — elaboracdes disponiveis na proxima secdo do texto, junto das
percep¢Oes do MS sobre projetos parceiros.

Quanto a esse aspecto, registra-se a existéncia de projetos sendo conduzidos
pelo Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo (HCFMUSP) — autarquia estadual paulista — que se relacionam com o
tema da saude digital. Em razao dos materiais disponibilizados publicamente nao
especificarem de forma explicita a relagcao do MS com tais esfor¢os, solicitamos o
fornecimento de informac¢des mediado pela Lei de Acesso a Informacgao (LAI)* ao
maior complexo hospitalar da América Latina.

29. Processo 145.00026499/2025-15.
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Projeto Ano | Entidades envolvidas Comentario
Resultado de experiéncias
adquiridas ao longo de parcerias,

Projeto de PD& ) incluindo a cooperagdo com o
em Sadde Digital Governo do Estado de Sdo Paulo = Better Health Programme (BHP),

e por meio de sua Secretaria de | sendo permitida a celebracao

P o Saude (SES-SP), HCFMUSP  de outras parcerias ao longo
transferéncia de JFFE
165 milhées d e Fundacdo Faculdade de da execugdo do plano. Sobre o
. mlt oe2502e3 Medicina (FFM). Ndo conta com @ BHP recomenda-se a leitura do
LEaiS e20r2e5 participacao direta do MS. relatéorio Criacdo de mercados
= em nome da ajuda: a saude digital
no Brasil sob o Better Health
Programme?°.
Lid do Ndcleo de | a
|erar1(;a.1 o ucleo de fnovacao Foco na interoperabilidade de
Tecnolégica do  HCFMUSP .
. dados de saude entre o setor
(InovaHC), criado em 2016 para tblico e o setor orivado em
Projeto agestdo da politica institucional zlinhamento a RNDS pcom a ideia
) 2025 de inovacgao, fomentando-a por , ! )
OpenCare . . , de replicar no setor da saude
meio de parcerias. Entidades . ,
orivadas diversas integram o solugdes de infraestrutura e
projeto, que tem a SEIDIGI-MS seguranca ja aplicadas no sistema
R financeiro.
como parceira institucional.
Instituto P ta de fi i to junt
pninio do 5  prceso ae | TR et ot
.g. parceria em construcao com o
de Medicina 2025 mento (Banco do BRICS) para a

Inteligente
(IT™MI)

Governo do Estado de Sao Paulo,
USP e HCFMUSP.

implantacado do primeiro hospital
publico inteligente do Brasil.

Especificamente a respeito de sua participacdo no Projeto OpenCare, a
SEIDIGI-MS formalizou sua interacao por meio do NUP 25072.032862/2025-45,
conforme segue:

A Secretaria de Informacao e Saude Digital - SEIDIGI/MS foi convidada
pelo Inova HC para conhecer o projeto a fim de compreender como
a proposta se relaciona com o que estd estabelecido pelo Ministério
da Saude, como a RNDS. O objetivo foi avaliar como a plataforma
do Inova HC poderia enviar dados de atendimentos privados para a
RNDS, fortalecendo assim a continuidade do cuidado.

30. Ver mais em: https://lapin.org.br/wp-content/uploads/2024/07/Relatorio-BHP-e-DD.pdf
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Adicionalmente, cabe menc¢ao aos projetos que o MS possui sobre a RNDS por
meio do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico
de Saude (PROADI-SUS) no estabelecimento de relacdo temporal extensa com
entidades atuantes no mesmo projeto conduzido pelo InovaHC. O MS reforca
as disposi¢oes de termos de confidencialidade como garantia da proibi¢ao do
uso de informacgdoes obtidas por meio dos projetos apoiados pelo ministério em
outros contextos.

Esse tipo de integracdo entre projetos e plataformas publico-privados,
frequentemente justificada pela continuidade do cuidado, reforca um modelo
de interoperabilidade orientado por valores de mercado e pela logica de
performance. A adogdao de conceitos como ecossistema e inovag¢do aberta tende
a mascarar assimetrias estruturais entre o setor publico e os atores privados
envolvidos, deslocando o debate do campo da saude coletiva para o da eficiéncia
econOmica. Isso sugere a necessidade de um olhar mais atento sobre como a
interoperabilidade pode estar operando como vetor de privatizacdao indireta da
politica de incorporagao de tecnologias digitais em saude.

5.2 REUNIOES DE SUBSIDIO PARA COMPREENSAO DO MODELO VIGENTE

A implementacdao da interoperabilidade na satide depende de uma série de
fatores e envolve instancias governamentais diversas, bem como organizacoes e
individuos externos a administracao publica. Para melhor compreendermos esse
cenario, jareferenciamos pedidos baseados na LAl e, para fins de complementacao,
solicitamos reunides com o Ministério da Satide e com o Ministério da Gestao e
Inovacgao dos Servigos Publicos — as quais seguem sintetizadas a seguir.
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Ministério da Saude

Secretaria de Informacao e Saude Digital - DataSus

Atualmente a RNDS é hospedada pela Amazon Web Services (AWS) por meio de contrato
intermediado pelo Servico Federal de Processamento de Dados (Serpro). Esse cenario resulta
de disposi¢6es do MS que seguem orienta¢des®' do MGI, com o objetivo de evitar contratacoes
diretas com grandes empresas de tecnologia, tendo seus dados armazenados em data centers
localizados no territério nacional (sob o que vem sendo chamado de nuvem de governo).

Quanto a RNDS, a AWS nao possui acesso a dados, acessando apenas uma camada administrativa
(para fins de verificacdo da velocidade de processamento ou rastreamento de login, por exemplo).
Apesar de nao ser considerada uma solugao agndstica neste momento, o MS possui planos de
qgue seja compativel com diversos ambientes, sistemas operacionais e hardwares — sem que seja
dependente de algum em particular.

Como o MS debateu internamente a proposta do MGl sobre a Politica de Compartilhamento de
Dados, solicitou um assento nao previsto em comité de governanca de dados previsto pela minuta3?
disponibilizada para consulta publica, a fim de que acompanhe a integracdao entrea RNDS e a IND -
sendo que, por hora, ndo houve a conclusdo do plano previsto para tanto.

A intencdo, neste momento, é que a IND ndo hospede dados da saude (ressalvados os dados
cadastrais), cabendo ao MS as decisdes de compartilhamento de dados de saude aos quais
a minuta de politica de compartilhamento se refere - inclusive em face de eventuais demais
unidades federativas.

Quanto ao tema da interoperabilidade de dados com outras unidades federativas, o MS
compreende que sua competéncia prepondera em face das condug¢des do MGI, tendo em vista a
especificidade setorial - que ja vem sendo conduzida em termos de federalizagdo do acesso aos
dados da RNDS (aqui entendido como compartilhamento de dados de repositério centralizado
com outras unidades federativas).

Nao havendo previsao contratual em nenhum dos acordos estabelecidos pelo MS quanto a
monetizacao de dados, seriam ativos protegidos — apesar de nao ter havido tratativa a esse
respeito com o MGl.

O MS vé com bons olhos iniciativas em conduc¢do por entidades privadas, como o InovaHC, pois é
positivo que dados da salde suplementar sejam integrados a RNDS — isso, em face da dificuldade
de adesao dos entes privados. As parcerias seriam fundamentais, o ecossistema é necessario e
interfaces que atraiam o setor privado promovendo interoperabilidade sdo bem-vindas. Nesse
sentido, o principal seria fortalecer a RNDS e expandir a salide digital.

Embora surjam questionamentos sobre noticias — como a suposta influéncia do Instituto Tony
Blair sobre o0 MGl —, o MS afirma haver seguranca nas protecdes contratuais estabelecidas sob a
gestdo tripartite da saude.

Ha o entendimento de que interoperabilidade nao diz respeito apenas a tecnologia, sendo um
conjunto de a¢bes em relagao as quais ha desafios, como a formagao de times e estabelecimento
de terminologias padrao, por exemplo. Assim, o MS estaria trabalhando com foco nas necessidades
de cada unidade federativa (customizacdo conduzida via plano do Programa SUS Digital).

31. Ver mais: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2025/prt7678 25 07 2025.html

32. Ver mais em: https://www.gov.br/gestao/pt-br/assuntos/noticias/2025/maio/gestao-abre-consulta-
-publica-para-regulamentar-compartilhamento-de-dados-por-prestadoras-de-servicos-com-orgaos-

-publicos
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Ministério da Gestao e Inovacao em Servicos Publicos

Secretaria de Governo Digital

® Considerando que a Infraestrutura Nacional de Dados (IND) é tratada como um arcabougo que
abrange normas, plataformas, padrées, dados e esforcos interpessoais cabiveis, ha uma série de
contratos em vigor que garantem dimensdes como consumo de APIs e ambiente tecnolégico.
Sendo algumas dessas solu¢des desenvolvidas por empresas publicas como o Serpro. Ha também
contratacées com provedores de armazenamento em nuvem de empresas estadunidenses e
chinesas, por exemplo. Nesse sentido, por ndo se tratar de uma Unica infraestrutura fisica, a
integracdo entre IND e RNDS ndo ocorre por meio de algum processo em especifico, podendo haver
iniciativas de interoperabilidade a medida das definicdes junto ao Ministério da Saude (como, por
exemplo, a validacao de CPF em base da Receita Federal).

®* MGI e MS ja conduziam acdes colaborativas antes mesmo da publicacdao do decreto conjunto de
2025, acoes reforcadas por meio desse ato normativo que nao chegou a estabelecer um grupo
formal para os fins de realizacao do plano de trabalho mencionado em texto publico.

® Quanto a minuta da politica de compartilhamento de dados disponibilizada para consulta publica,
representaumaregrageralaregulamentada pelo Comité Central de Governancade Dados, cabendo
ao Ministério da Saude a definicdo sobre requisicdes especificas de acesso a dados de saude, tal
qual sugerido pelo texto da minuta. A intencdao com essa politica é a de dispensar convénios com
demais unidades federativas, apesar de nao existirem projetos de compartilhamento de dados
federais com municipios, por exemplo.

® Atualmente, a IND volta-se ao compartilhamento de dados pela administracao publica, apesar
de discussbes em curso sobre a possibilidade de expansao para outros setores - ndo havendo
normatizagaonessesentidoaté omomento. Assim,podeserquesuainfraestruturasejaaproveitada
em projetos que transbordem o setor publico.

® Apesar de a Dataprev ser uma empresa publica vinculada ao MGI, a Secretaria de Governo Digital
atesta nao possuir atuacao em projetos desenvolvidos pela empresa publica junto a DrumWave.
Ainda, a equipe consultada nao possui conhecimento de aprovacdes publicadas em diario oficial
pelo MGI para a participacao do presidente da empresa publica em eventos da companhia sediada
na Califdornia (processos n°®14022.002104/2024-91 e 14021.188669/2023-85).

® As reunides técnicas e convites para eventos que envolveram o Instituto Tony Blair teriam

ocorrido entre o final de 2024 e o inicio de 2025, sendo direcionadas ao tema da chamada
inteligéncia artificial.
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6. FUNDAMENTOS DA INTEROPERABILIDADE
NO CONTEXTO ATUAL

O debate contemporaneo sobre interoperabilidade ocorre num ambiente
em que os dados tratados pela administracdao publica sdo tidos como ativos
estratégicos potencialmente monetizaveis. Essa condi¢gao marca profundamente
o sentido das promessas associadas a interoperabilidade na saude: eficiéncia,
integracao e qualidade assistencial tornam-se legitimadoras do reuso de dados
em multiplas escalas, inclusive fora do setor publico. Tal contexto exige que as
discussoOes tidas por técnicas sejam acompanhadas de analises politicas sobre
quem define as prioridades e os modelos de uso dos dados de satide, bem como
qual é o horizonte de tais acoes.

Dado o que foi apresentado até este momento, hd uma série de preocupagoes
em torno do assunto. Destaca-se certa perda de capacidade de direcionamento
setorial, dada a integracao direta do Ministério da Saude as politicas de governo
digital, bem como lacunas que existem na intersec¢ao entre ambas. Quando se fala
de perda da capacidade de direcionamento setorial, ndo se esta aludindo a perda
formal dessa conducgdo - vez que eventuais atos normativos necessdrios podem
até continuar sendo chancelados pelo Ministério da Satide, mas sob premissas que
estao alheias a sua influéncia direta. Ao mesmo passo, nota-se o aprofundamento
de uma visdo de negécios no SUS por meio também das politicas setoriais.

Dado que os estudos que apontam achados negativos sobre a interoperabilidade
na saude tem menos chances de serem publicados (Li et al, 2022), havendo
também estudos que sugerem a necessidade de maiores evidéncias (Reis et al,
2017) quanto ao impacto positivo da adogao de padroes de interoperabilidade em
termos de custos dos servicos de saude, a aposta em tais expectativas torna-se
vantajosa ao setor privado em face do movimento especulativo que tende a gerar
fatias de mercado.

Pela via do programa conduzido pelo InovaHC, nota-se que a visualizagao da
jornada do paciente gera potenciais economias ao setor de satide suplementar, que
se preocupa ha anos com sua sustentabilidade (Pagenotto, 2025). Isso ao mesmo
passo em que integra operadoras de saude, hospitais, laboratérios de diagndstico
e redes de farmdcia - o que desperta observacgdes que nao serao detalhadas neste
momento quanto a vedagao a processos de sele¢do de risco na saude suplementar.
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Em episédio do Futuro Talks (Cuminale, 2025), uma representante da
Associacao Brasileira de Medicina Diagnoéstica (Abramed) alega que um caminho
para a sustentacao do setor é a interoperabilidade — destacando a existéncia de
termos de cooperagao com o Ministério da Saude para a ampliacio da RNDS,
com apoio técnico da associagdo por meio do estabelecimento de padrdes para a
disponibilizacdao de exames a serem acessados via Meu SUS Digital.

E nesse sentido que hd remiss3o ao projeto conduzido pelo InovaHC, bem como
a um novo acordo entre Ministério da Saude, Abramed e HCFMUSP datado de
agosto de 2025. Em face da crise sempre presente do setor de saude suplementar,
das limita¢Ges operacionais do setor publico e do direcionamento que vem
sendo dado as politicas de interoperabilidade, o que se nota é a abertura de
uma via concreta de beneficio a parceiros privados que impacta os mecanismos
tradicionais de participacdo social, vez que essa abertura nao é proporcional a
usuarios e usudrias do SUS.

Na entrevista mencionada, a representante da Abramed alega que nao se pode
diferenciar o setor publico do setor privado, defendendo o principio da isonomia;
cita,ainda, queum secretario do Ministério da Saude chegou aconvidaraassociagao
para participar informalmente do comité que conduz as decisdes relativas ao
programa Agora Tem Especialistas. Observa-se, assim, uma permeabilidade das
politicas publicas aos interesses do setor privado, ao mesmo passo que nao sao
fomentados pdlos de demanda e a¢ao por parte de pessoas dependentes do SUS e
afetadas pelos acordos em curso.

A digitalizacao do setor de saude tem sido impulsionada por fatores que
remetem as consequéncias de longo alcance da crise de 2008 (Harvey, 2011), e
foi acelerada pela adocao massiva de tecnologias digitais durante a pandemia
de COVID-19 (Donida et al., 2021). Nota-se que busca por maior competitividade
tanto no setor publico quanto no privado estimula e constrange as propostas
de interoperabilidade - sob a narrativa de serem capazes de facilitar a gestao de
recursos, otimizar custos e ampliar o alcance de servicos de satude. A intensificagao
do ingresso do setor privado na saude garantida pelo Estado é um fator que
influencia centralmente a direcao da moderniza¢do tecnolégica, incentivando
investimentos em plataformas e solu¢des de interoperabilidade.
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Nesse contexto, nao se pode olvidar da necessidade de padrdes comuns
para troca de informacgdes, bem como da prevaléncia do FHIR como padrao
técnico para interoperabilidade (o que também se observa no Brasil). A adogao
generalizada deste padrao relaciona-se com o anuncio de que seria disponibilizado
gratuitamente a partir de 2013 (Thorne, 2012); até 2012 apenas membros da HL7
International acessavam tais padroes, sob a condi¢ao do pagamento de taxas
anuais. Tratou-se da elimina¢ao de uma importante barreira de implementacao,
recentemente somada a parceria® com a OMS para o fortalecimento da adogao de
padroes que viabilizem sua estratégia em saude digital.

Importante sinalizar que a HL7 segue oportunizando a membresia de
organizacoes, sugerindo sua influéncia* técnica e politica por meio do voto
quanto aos padrdes de interoperabilidade — o que também estd presente
no portal brasileiro® da entidade. E, entdo, relevante que se reconheca que a
disponibiliza¢do gratuita dos padroes nao deixa de estar associada a capacidade
de conducao e direcionamento.

A colaboracao entre setor publico e privado tem se intensificado, especialmente
com iniciativas como o programa Agora Tem Especialistas, que busca integrar
profissionais de saude de diferentes regides e institui¢coes. Essa parceria vem sendo
anunciada como fundamental para ampliar o acesso e a qualidade do cuidado,
sendo também questionada pelas escolhas que lhe dao respaldo em espacos
como o 152 Encontro Nacional de Residéncias em Saude (Viomundo, 2025; Straub;
Modolo; Rachid, 2025).

Comoresultado, observa-se aincorporacao de tecnologias digitais sob as praticas
ja experimentadas no setor financeiro expandindo-se no campo da saude, com a
implementacao de sistemas de pagamentos eletronicos, prontuarios eletronicos e
plataformas de agendamento online. Tal como aponta Edemilson Parana (2025),
ha uma inseparabilidade entre a dominacao tecnolégica e a hegemonia financeira
no capitalismo contemporaneo, que parece criar um ambiente propicio a projetos
de interoperabilidade tal qual descritos.

33. Ver mais em: https://www.who.int/news/item/03-07-2023-who-and-hl7-collaborate-to-support-a-
doption-of-open-interoperability-standards

34. Ver mais em: https://www.hl7.org/participate/membership/
35. Ver mais em: https://hl7.org.br/
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Em sintese, o modelo atual de interoperabilidade parece reproduzir, no campo
da saude, a légica da plataformizacdo — baseada em concentra¢do e reuso de
dados, bem como na dependéncia de grandes provedores tecnolégicos. Trata-se
de um cendrio que apresenta desafios para além da gestdo tecnoldgica: envolvendo
questdes de dependéncia de infraestruturas, acirramento de conflitos politicos e
reconfiguracao das praticas que sustentaram o cuidado em satde até este momento.

Observa-se, assim, que a interoperabilidade, apresentada sob a aparéncia de
neutralidade técnica, atua como um instrumento de reorganizagao politica do
sistema de saude. Ao regular fluxos de dados em meio a incorporagao de solugdes
cada vez mais complexas, a interoperabilidade redefine fronteiras entre o publico
e o privado e transforma o papel do Estado na media¢ao das politicas sociais. Esse
movimento merece atenc¢ao porque naturaliza a presenca de atores corporativos
na formulacdo das solug¢des digitais em saude, aderindo mais intensamente a
seus pressupostos de eficiéncia.

A experiéncia brasileira com o padrao TISS, bem como o papel da Comissao
de Estudo Especial de Informdtica em Satde (ABNT/CEE-78), evidenciam que ha
capacidade técnica nacional para definir e adaptar padrdes de interoperabilidade
— o que refor¢a a importancia de politicas que fortalecam solug¢des abertas sob
gestao publica com participacao popular, ameacada em uma série de instancias®.

7. CONSIDERACOES FINAIS

Considerando que o modelo de interoperabilidade em curso extravasa
o universo da saude, incorporando direcionamentos que ndao se propdem
compativeis com os pressupostos de constituicao do SUS, observa-se que essa é
uma consequéncia de o sistema de saude ter sido formulado como uma ilha no
processo de constitucionalizagao. O contexto de degeneracao do que se conquistou
na saude é flagrante (Brito; Arruda, 2025), ainda que demandas sociais possam vir
a questionar a adaptag¢ao do sistema de saude aos imperativos aludidos.

As formulacdes sobre interoperabilidade na saude brasileira representam,
portanto, uma oportunidade impar para compreender um momento critico do
sistema de satide e para o posicionamento contrario a tendéncia de sua fagocitacao
por projetos que nao estabelecem didlogo com as lutas que levaram a criagao do

36. Recupera-se aqui a situacio envolvendo a extin¢io da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos (Conep) e a renuncia coletiva de 26 conselheiros.
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SUS. Ainda que fruto de disputas nao resolvidas, sua constituicao deu-se em um
contexto eminentemente distinto do que se observa hoje, em que a cooperagao
entre setores é apresentada como sinénimo de moderniza¢ao, mesmo quando a
diluicao de fronteiras entre o publico e o privado implica impactos sobre pilares
como a participagao social.

Conflitos de wvalores sdao conhecidos como causa de descompasso na
implementacao da interoperabilidade (Hellberg; Gronlund, 2013). Nesse sentido,
ao invés de se reforcar processos atuais como se estivessem dados, segundo uma
perspectiva de negacgao desses conflitos, este trabalho busca evidenciar as lacunas
e contradi¢cdes que permeiam o modelo em vigor. Tais lacunas representam nao
apenas desafios técnicos, mas oportunidades politicas para reposicionar a agenda
da saude digital a luz da participagao social deciséria e da transparéncia.

Ao mesmo tempo que a plataforma de interoperabilidade da satide depende
da AWS - solucdao que ja apresentou instabilidades sistémicas®’” —, abrem-se
possibilidades de desenvolvimento de alternativas que retomem o espirito
inovador de ferramentas publicas como o Tabwin, pioneiras em seu tempo.
Se as disposi¢des contratuais e juridicas sao vistas como freios a um processo
que se mostra amplamente reconfigurador das praticas, é preciso questionar a
naturalizacao desse cenario e relembrar que a capacidade publica de inovar foi
historicamente central para o préprio avanco do SUS.

Nesse contexto, compreender a interoperabilidade como componente das
disputas por um sistema publico que se reafirme frente as investidas imperialistas
torna-se decisivo. O controle publico sobre infraestruturas e padroes de dados é
condicdo necessaria para que as tecnologias digitais ndo reforcem as relagdes de
dependéncia tecnolédgica e subordinacao (Maldonado, 2024). O Brasil encontra-se
diante de um desafio: ja integrado as plataformas privadas transnacionais, carece
ou de reconstruir capacidades estatais voltadas a busca por autossuficiéncia
tecnologica também no SUS, com transparéncia, auditabilidade e participacao
social, ou aprofundar o cenario atual.

Assim, para além do enfrentamento de desigualdades em saude (Vasconcellos;
Moraes; Cavalcante, 2002), o contexto atual clama pelo reposicionamento
politico das decisdes sobre digitalizacao, de modo a reconhecer que a disputa

37. Ver mais em: https://www.tecmundo.com.br/internet/407893-queda-na-aws-afeta-internet-global-
-desde-mercado-livre-ate-jogos-e-companhias-aereas.htm
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entre interesses publicos e privados permanece aberta. O futuro da saude digital
brasileira dependera menos da adesao a modelos prontos e mais da capacidade
coletiva de definir os rumos tecnolégicos, questionando pressdes de mercado.

Reafirmar a centralidade da satide publica como fruto de lutas histéricas no
Brasil implica reconhecer que a tecnologia ndo é neutra e que os projetos de
interoperabilidade refletem escolhas politicas sobre quem controla, interpreta e
reutiliza os dados da populagao. A constru¢ao de uma interoperabilidade afeita
a reducao das assimetrias de poder na gestao dos dados requer o fortalecimento
das capacidades estatais voltadas ao desenvolvimento de solugdes abertas e
auditaveis e a ampliacao da participacdo social nos processos de decisao sobre as
infraestruturas digitais em saude.

8. RECOMENDACOES

Reconhecendo que definicdes regulatérias que estabelecam padroes,
responsabilidades e garantias estdao sujeitas a defesa de interesses, bem como
que o modelo de saude digital retratado esta vinculado a uma agenda mais
ampla de transformacao estatal e tecnoldgica, as recomendacgdes a seguir buscam
orientar acdes concretas em trés niveis de atuacao — dentro da Coalizao Direitos
na Rede, junto a outros movimentos sociais e no ambito da incidéncia politica.
Em complemento, sdao apresentadas considera¢des técnicas voltadas a adogao de
padrdes abertos e ao fortalecimento de medidas voltadas a autossuficiéncia nas
politicas de informacao e informatica em saude.

NO CONTEXTO DA COALIZAO DIREITOS NA REDE

® Apresentar os achados deste estudo a rede, de modo a ampliar o universo de
aplicacao das questdes discutidas e favorecer a compreensao de que a politica
de saude digital se insere em uma agenda politica transversal de decisdes sobre
o uso de dados e infraestrutura digital no pais, que merece ser disputada;

® Aprofundar este estudo por meio de novas pesquisas e colaboragoes
interdisciplinares que permitam desenvolver solu¢des tecnolégicas de propriedade
publica e abertas, capazes de disputar a narrativa da imprescindibilidade da adog¢ao
de tecnologias proprietdrias;
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® Estimular a elaboracdo de subsidios técnicos e juridicos que subsidiem a atuacao

da Coalizao em processos de consulta publica e no acompanhamento de politicas
de transformagdo digital que impactem o SUS, especialmente questionando os
pressupostos e consequéncias das decisdes burocraticas.

NO CONTEXTO DA ARTICULACAO COM OUTROS MOVIMENTOS

® Elaborar formagdes e materiais de comunicag¢do que traduzam o conteuido deste

relatorio para movimentos populares e coletivos sociais, de modo a tornar explicito
que as decisOes tecnoldgicas em curso sdo eminentemente decisoes politicas, com
efeitos diretos sobre o acesso a saude;

Promover didlogos com movimentos da satde publica em diferentes regides
do pais, com o objetivo de estabelecer estratégias conjuntas de incidéncia junto
a parlamentares e gestores, reforcando a defesa do SUS e o acesso universal a
servicos publicos de satidde ndo mediados por solug¢des e plataformas privadas;

Estimular a criacao de espagos permanentes de interlocuc¢ao entre organizagdes
da sociedade civil, universidades e conselhos de saude para o acompanhamento
critico das politicas de digitalizacao e interoperabilidade.

NO CONTEXTO DA INCIDENCIA POLITICA

® Mobilizar esforcos pela vedagdo a monetiza¢do de dados e pela limitacao expressa

do uso de informacgdes processadas pela RNDS?*® para fins comerciais, tendo em
vista que o decreto conjunto entre ministérios abre brechas para esse tipo de uso;

Defender posi¢oes enfaticas sobre a limitacao da influéncia do setor privado na
formulacao e execucao das politicas publicas de saude digital, reafirmando a
necessidade do fortalecimento da participagao social;

Estimular a definicdo de critérios claros sobre quais dados, sistemas e processos
devem integrar a Infraestrutura Nacional de Dados (IND)*, assegurando que
quaisquer ac¢des ocorram sob o fortalecimento de mecanismos efetivos de
participacdo e controle social. As disposi¢Oes genéricas estabelecidas tanto
pelo MGI quanto pelo MS ndo traduzem, até o momento, a extensao real do
compartilhamento e do tratamento de dados em curso;

38. Ver mais em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/seidigi/rnds

39. Ver mais em: https://www.gov.br/governodigital/pt-br/infraestrutura-nacional-de-dados
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® Reforcar o papel do Conselho Nacional de Saude (CNS), em especial da Cadmara

Técnica de Saude Digital e Comunicacao em Saude, na constru¢ao de uma agenda
de debates transmitidos sobre a RNDS e as solucdes tecnoldgicas associadas,
com a convoca¢dao do MGI e do MS para apresentarem o detalhamento técnico e
juridico das operacdes em andamento;

® Defender o desenvolvimento e disponibilizacao em repositério centralizado de
transparéncia ativa um checklist de interoperabilidade, que possa ser utilizado por
gestores, 6rgaos de controle e pela populagao. O documento deve incluir respostas
e evidéncias sobre:

o Caso de uso definido;

o Dados minimos e responsaveis mapeados;

o Padrdes escolhidos (perfil FHIR, terminologias) publicados e versionados;
o API com documentacao publica e ambiente de testes;

o Regras de identificagao e deduplicacao;

o Base legal para o processamento de dados, retencgao, logs
e encarregados responsaveis;

o Indicadores de qualidade (completude, erro, laténcia) e SLA definidos;

o Clausulas de portabilidade e auditoria nos contratos.

OBSERVACAO!

Esse checklist deve considerar a prevencao de trés riscos principais:

a. Fragmentac¢do contratual, por meio da inclusio de testes de conformidade e perfis técnicos
nos editais publicos;

b. Uso secundario indevido dos dados, por meio de bases juridicas precisas, registros
de consentimento e auditoria independente;

c. Lock-in tecnolégico, mitigado por cladusulas de portabilidade, interoperabilidade obrigatéria
e disponibilizacao de documentacao técnica em escrow.

Cabe notar que a existéncia de planos de adogao assistida para municipios de baixa capacidade
técnica é recomendavel.
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INTEROPERABILIDADE EM SAUDE:
PERSPECTIVA TECNOLOGICA

BRUNO ELIAS PENTEADO

1. DEFINICOES E ESCOPO

1.1. INTEROPERABILIDADE

Antes de iniciarmos este estudo é importante estabelecermos quais sao os
fundamentos teéricos sobre o que é compreendido sobre interoperabilidade em
sistemas computacionais. Nestasecao, apresentamosalgumasdasdefini¢cdes mais
aceitas sobre este campo de estudo, nos focando na perspectiva de intercambio
de dados. Além disso, € apresentado um breve histérico demonstrando que
este objetivo é almejado ha décadas, quais os niveis mais comuns quando sao
desenvolvidas soluc¢des para este problema e quais as arquiteturas de dados mais
comumente desenvolvidas.

1.1.1. DEFINICOES

Varias defini¢oes foram apresentadas para interoperabilidade. Por exemplo, as
quatro definicdes de interoperabilidade a seguir foram dadas pelo Instituto de
Engenheiros Eletricistas e Eletronicos (IEEE) - associagao profissional responsdvel
por criar diretrizes especificagbes técnicas em varias industrias, incluindo
telecomunicagoes, energia, software e tecnologias de saude":

1. “A capacidade de dois ou mais sistemas ou elementos de trocar informagdes e
usar as informagdes que foram trocadas”;

2. “A capacidade de unidades de equipamento trabalharem eficientemente juntas
para fornecer fungoes uteis”;

3. “A capacidade de dois ou mais sistemas ou componentes de trocar e usar as
informacgoes trocadas em uma rede heterogénea”.

1. Breitfelder K, Messina D. IEEE 100: the authoritative dictionary of IEEE standards terms. Standards In-
formation Network IEEE Press; 2000. p. 879.



Outras defini¢des tém sido estabelecidas, todas orbitando sobre a capacidade
de diferentes componentes - cada qual com sua responsabilidade - presentes em
sistemas heterogéneos (construidos com diversidade de tecnologias) de trocarem
dados ou processamentos para funcionarem como um todo:

“A capacidade de dois ou mais sistemas ou componentes trocarem
informagoes e usarem as informacodes trocadas.” (ISO/IEC 2382:2015)
“A capacidade — promovida, mas ndo garantida — alcan¢ada atraves
da conformidade conjunta com um determinado conjunto de
padrdes, que permite que equipamentos heterogéneos, geralmente
construidos por varios fornecedores, trabalhem juntos em um
ambiente de rede” (IEEE Glossary, 1990)

A OMS define interoperabilidade como “a capacidade de diferentes aplica¢oes
acessarem, trocarem, integrarem e usarem dados cooperativamente de forma
coordenada por meio do uso de interfaces e padroes de aplicagées compartilhados,
dentro e além das fronteiras organizacionais, regionais e nacionais, para fornecer
portabilidade de informacdes oportuna e continua e otimizar os resultados de
saude”. (Global Strategy on Digital Health 2020-2025?)

Ainda no caso da saude, a OPAS define interoperabilidade, em termos
simples, como “a possibilidade de acessar ou trocar informacodes clinicas de um
paciente, independentemente de onde estejam armazenadas ou em que formato.
A interoperabilidade em prontuarios eletrénicos de saude permite que os
profissionais de saude tenham uma visao holistica do paciente e, portanto, uma
compreensdaomuitomelhor de seus sintomas. Também permite o desenvolvimento
de um diagnoéstico mais adequado, de acordo com a situagao de satude especifica
do paciente, especialmente aqueles em situacdes vulneraveis.”?

A interoperabilidade pode ser entendida como uma “caracteristica que
se refere a capacidade de diversos sistemas e organiza¢bes trabalharem em
conjunto (interoperar) de modo a garantir que pessoas, organizacdes e sistemas
computacionais interajam para trocar informacgdes de maneira eficaz e eficiente.”
(ePING, Governo Federal?)

2. https://www.who.int/docs/default-source/documents/gs4dhdaa2a9f352b0445bafbc79ca799dcedd.pdf

3. https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52003/Factsheets-Digital Health-EHR-Interoperabili-
ty-eng.pdf?sequence=15

4, https://www.gov.br/governodigital/pt-br/infraestrutura-nacional-de-dados/interoperabilidade/
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De acordo com Heiler’, interoperabilidade entre componentes de sistemas
distribuidos de larga escala é a capacidade de trocar servicos e dados entre si.
Ela se baseia em acordos entre solicitantes e provedores sobre, por exemplo,
protocolos de passagem de mensagens, nomes de procedimentos, cédigos de erro
e tipos de parametros.

Para que isso ocorra, a interoperabilidade semantica garante que essas trocas
facam sentido — que o solicitante e o provedor tenham um entendimento comum
dos “significados” dos servicos e dados solicitados. Por exemplo, um aplicativo
que solicita dados de um cliente deve concordar sobre o que é um “cliente” com
o aplicativo que os fornece. A interoperabilidade semantica se baseia em acordos
sobre, por exemplo, algoritmos para calcular os valores solicitados, os efeitos
colaterais esperados de um procedimento solicitado ou a origem ou precisao dos
elementos de dados solicitados.

Acordos semanticos exigem o envolvimento de pessoas (usudrios, designers
e desenvolvedores) que intuitivamente associam semantica a dados e nomes de
procedimentos, defini¢Oes e hierarquias de tipos, layouts de tela e formatos de
relatérios (titulos, cabecalhos de colunas e linhas, datas, unidades de medida,
ordem de classificacdo, notas de rodapé, etc.). Outras informac¢des semanticas
estdo implicitas no co6digo do aplicativo, em textos e diagramas, e na “tradicao oral”
local. Tornar a semantica explicita em metadados permite que as pessoas detectem
suposic¢des incompativeis e criem os mapeamentos necessarios para supera-las.

1.1.2. BREVE HISTORICO DA INTEROPERABILIDADE COMPUTACIONAL

A trajetéria da interoperabilidade entre sistemas teve inicio nas décadas de
1960 e 1970, em um contexto de computacao centralizada, com sistemas isolados
e comunicac¢ao cintilando por lotes ou troca manual de arquivos. Nessa fase, a
interoperabilidade era minima, restrita a processos internos de organizac¢oes, sem
integracdo com ambientes externos.

Com a popularizac¢ao das redes de computadores nos anos 1980 e inicio dos
1990, surgem protocolos padronizados de rede (como TCP/IP) e arquiteturas
distribuidas. Isso permitiu que sistemas geograficamente separados come¢assem
aconversar,abrindocaminhoparaatrocadedadosentreunidadesorganizacionais
distintas. Entretanto, ainda predominavam interfaces proprietarias e pouca
padronizacao formal.

5. S. Heiler. Semantic interoperability. ACM Computing Surveys, 27 (1995), pp. 271-273
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Avancando para os anos 1990 e inicio de 2000, com a difusdo da Internet e
dos padroes web, emergiram os primeiros web services SOAP, XML e WSDL. Essa
geracao permitiu a definicdo de interfaces padronizadas para integracao entre
sistemas corporativos e governamentais. Na area da saude, emergiram iniciativas
de padroniza¢dao documental, como o HL7 CDA (Clinical Document Architecture),
para troca estruturada de laudos e relatérios clinicos.

Por volta de 2010, com o uso massivo de APIs RESTful e formatos mais leves
como JSON, iniciou-se uma nova era de interoperabilidade mais 4gil. E nesse
momento que o padrao FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) ganhou
forca como paradigma moderno de interoperabilidade clinica. O FHIR combinou
conceitos clinicos com arquiteturas web modernas, abrindo caminho para a troca
de recursos médicos (paciente, observacao, prescricao etc.) via APIs padronizadas.

Nos ultimos anos, especialmente apds 2020, a interoperabilidade evoluiu para
ser considerada uma infraestrutura estratégica de saude digital. Isso significa
que além da dimensdo técnica, os aspectos organizacionais, regulatérios e de
governanca passarama ganhar protagonismo. Aimplementacdo deleis de prote¢ao
de dados (como o GDPR na Europa e a LGPD no Brasil), normas de consentimento,
auditoria e controle de acesso sdo incorporadas as arquiteturas interoperaveis.
A interoperabilidade deixa de ser apenas util para integracdo entre sistemas e
se torna essencial para politicas de saude publica, vigilancia epidemiolégica,
continuidade assistencial e empoderamento do cidadao.

O Quadro 1 sintetiza esse histérico, ressaltando alguns dos principais eventos
ao longo das ultimas décadas, tanto na saude como na industria de tecnologia
como um todo.
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Quadro 1. Linha do tempo com as evolucgdes tecnolégicas e os motivadores

paraainteroperabilidade.

Caracteristicasde Tl /
Sistemas

Periodo

Anos 1960
-1980

Sistemas proprietarios, isolados; pouca
padronizacdo; mainframes dominantes.

Surgem redes de computadores, protocolos
como TCP/IP; crescimento dos bancos de
dados distribuidos; surgimento de padrdes
iniciais de troca de dados.

Webservices,SOAP, XML, primeirosprotocolos
de mensageria; adogao crescente de padrdes
nacionais e internacionais em saude.

Inicio dos
anos 2000

Adocdo de APIs RESTful, JSON, arquiteturas
orientadas a microsservicos; big data,
computacao em nuvem; foco em mobilidade,
loT; surgimento de FHIR.

Anos 2010
-2020

Consolidacdo de padrdes modernos (FHIR,
openEHR), legislacbes de protecdo de
dados (como GDPR, LGPD), avanco da
saude digital, consolidacao da IA e big data;
interoperabilidade em escala populacional.

2020 até
hoje (2025)

Principais Motivacoes

Compartilhamento basico de dados entre
departamentos; automacdo de tarefas
administrativas. Primeiros protétipos de
registros médicos eletronicos.

Necessidade de integracao entre sistemas
hospitalares, dispositivos laboratoriais,
faturamento; reducdo de redundancias e
eficiéncia operacional.

Intercambio mais estruturado de dados
clinicos; integracao entre instituicbes de
saude; iniciativas de governo eletronico.

Acesso ao paciente, continuidade do
cuidado, interoperabilidade semantica,
privacidade e seguranca, uso de dados para
salde populacional.

Governanca de dados em saude;
interoperabilidade como infraestrutura
critica de politicas publicas;

empoderamento do cidadao; resposta a
pandemias; vigilancia epidemiolégica.

Shen et al. (2025)° trazem uma linha do tempo sobre a evolucdo especifica
dos prontudrios eletronicos (EHR) e a interoperabilidade na pesquisa meédica,
dividindo-a em 3 grandes eras: i) pré-2000 até 2010: trazendo os trabalhos
precursores do registro eletrénico do final da década de 1960 até a Lei HITECH
de 2009 para a digitaliza¢do desses registros; ii) 2010-2020: a era do Big Data na
saude, com a possibilidade de processar EHR como fontes de dados primarios no
apoio clinico bem como analisar dados de grandes populag¢des de pacientes para
identificar tendéncias de satde, avaliar fatores de risco e desenvolver estratégias
para prevencao de doencas e promocgao da saude; iii) 2020 até a atualidade: saude
global, medicina de precisao e IA, oferecendo suporte durante a pandemia de
COVID-19 com a vigilancia em tempo real, a gendémica, a andlise de dados com IA
e os modelos preditivos para a identificacao de pacientes em risco.

6. Shen Y, YuJ, Zhou ], Hu G. Twenty-Five Years of Evolution and Hurdles in Electronic Health Records
and Interoperability in Medical Research: Comprehensive Review. ] Med Internet Res 2025;27:€59024. doi:

10.2196/59024.
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1.1.3. NiVEIS DE INTEROPERABILIDADE

A interoperabilidade foi classificada em diferentes niveis. Diferentes
autores (" & ° 1° 1) propuseram diferentes niveis de interoperabilidade, sendo mais
comum a divisdo em quatro niveis, mais bem aceitos na comunidade:

® A interoperabilidade técnica concentra-se nos protocolos de comunicacdo e
infraestrutura necessarios para a troca de dados, incluindo aspectos como interfaces
abertas, integracao de dados, middleware, apresentag¢ao de dados, troca de dados,
acessibilidade e questdes de seguranca, frequentemente centrado em protocolos (de
comunicac¢do) e na infraestrutura necessdaria para que esses protocolos operem®.

® Ainteroperabilidade sintatica concentra-se naidentifica¢do de elementos e regras
que estruturam elementos, mapeamento, formato e sintaxe bem definida (como
a estrutura do contetiddo da mensagem, o tamanho dos cabecalhos, o tamanho do
corpo da mensagem e os campos contidos em uma mensagem)®:. Por exemplo,
dois sistemas de saude trocam informacdes sobre pacientes usando o mesmo
formato de mensagem JSON conforme o padrdao HL7 FHIR. A estrutura (campos,
tipos de dados) é compreendida por ambos, mesmo que os significados clinicos
nao estejam totalmente harmonizados.

® A interoperabilidade semantica estd relacionada a garantia de que os dados
trocados sejam compreensiveis por qualquer outro sistema que nao tenha sido
inicialmente desenvolvido para esse fim. Portanto, a informacao é concebida
como dados a serem compartilhados, processados e bem compreendidos
(sem ambiguidade) pelos sistemas™. Por exemplo: ao registrar um exame de
hemoglobina, ambos os sistemas usam o mesmo cédigo LOINC (“718-7") para
identificar o teste. Assim, além da estrutura, o significado clinico do dado é
interpretado de forma idéntica pelos sistemas.

7. Kasunic M, Anderson W. Measuring systems interoperability: challenges and opportunities. Technical
note. Software Engineering Institute, Carnegie Mellon University; 2004.

8. Chen D. Enterprise interoperability framework. In: Proceedings of enterprise modelling and ontologies
for interoperability. EMOI-Interop; 2006.

9. Carney D, Oberndorf P. Integration and interoperability models for systems of systems. In: Proceedings
of the system and software technology conference; 2004. p. 1-35.

10. S. Heiler. Semantic interoperability. ACM Comput Surv, 27 (1995), pp. 271-273
11. https://legacy.himss.org/resources/interoperability-healthcare
12. https://portal.etsi.org/CTI/Downloads/ETSIApproach/IOP%20whitepaper%20Edition%203%20final.pdf

13. E. Micheni, G. Muketha, L. Wamocho, A review of agent based interoperability frameworks and intero-
perability assessment models, Scholars J. Eng. Technol. 2 (2014) 291-300

14. Benson T., Grieve G. Principles of health interoperability: SNOMED CT, HL7 and FHIR. Springer, 2016.
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A interoperabilidade organizacional refere-se a coordenacdo de fluxos de
trabalho e atividades distribuidos que sdao negociados, concordados e bem
compreendidos por sistemas, organizacdes ou pessoas que interagem em
processos de negocios®. Por exemplo: a integragdo entre o sistema de prontuario
eletrénico de um hospital municipal e a RNDS, permitindo o envio automatico dos
resultados de exames laboratoriais e registros de vacinag¢ao para a base nacional.
Nesse caso, hd acordos institucionais e fluxos operacionais definidos entre o
hospital, a Secretaria Municipal de Satide e o Ministério da Satde e o intercambio
segue processos padronizados de governanca, autenticacao e responsabilidade
pelo dado, ndo apenas aspectos técnicos.

Interoperabilidade Padronizacéo de elementos do processos de trabalho
organizacional (ex.: diretrizes, fluxos de trabalho, legislacdo)

Padronizacao do significado de vocabularios
e termos para interpretacao de dados
(ex.: CID-10, LOINC, SNOMED CT, TISS)

Interoperabilidade
semantica

Interoperabilidade Padronizacao de formatos de intercambio de dados
sintatica (ex.:HL7, openEHR)

Interoperabilidade Padronizacao de protocolos técnicos para
técnica transferéncia segura de dados (ex.: HTTP, REST)

Figura 1. llustra como os niveis de interoperabilidade se empilham para

funcionarem corretamente.

Em um nivel mais amplo, o Banco Mundial'® propde 3 camadas analiticas com
suas respectivas subdivisoes:

® Interoperabilidade digital:

o Técnica: Abrange as aplicac¢des e infraestruturas que ligam sistemas e
servigos, como especifica¢des de interface, servi¢os de interconexao,
servigos de integracao de dados, apresentagao e troca de dados e
protocolos de comunicag¢ao seguros;

o Sintdtica: Descreve o formato exato das informacdes a serem trocadas em
termos de gramatica, formato e esquemas;

15. E. Micheni, G. Muketha, L. Wamocho, A review of agent based interoperability frameworks and intero-
perability assessment models, Scholars J. Eng. Technol. 2 (2014) 291-300

16. https://documentsl.worldbank.org/curated/en/099081723223512639/pdf/P175075056d30a0f50a64e-
Oc7ae8f3ab3ea.pdf
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o Semdntica: Refere-se a capacidade de diferentes sistemas de tecnologia
da informacdo e aplicativos de software de interpretar automaticamente
as informagdes trocadas de forma significativa e precisa para produzir
resultados uteis.

e Interoperabilidade nao-digital:

o Cultural: Refere-se a abordagem adotada por individuos e organizacdes
para alinhar suas diferencas sociais e culturais e, se aplicavel, diferencas
culturais organizacionais, que podem estar na raiz de diferentes respostas
ao mesmo desafio de interoperabilidade;

o Organizacional: Refere-se a maneira como as administra¢des publicas
alinham seus processos de negécios, responsabilidades e expectativas
para atingir objetivos comumente acordados ou mutuamente benéficos;

o Legal: Trata-se de garantir que as organiza¢des que operam sob
diferentes estruturas legais, politicas e estratégicas possam trabalhar
em conjunto, por exemplo, estabelecendo acordos especificos ou
implementando nova legislagao.

® Governanga transversal:

o Governanga da interoperabilidade: Refere-se a decisOes sobre estruturas
de interoperabilidade, arranjos institucionais, estruturas organizacionais,
func¢des e responsabilidades, politicas, acordos e outros aspectos de
garantia e monitoramento da interoperabilidade;

o Servigos integrados: Concentra-se no planejamento, implementacao e
operacgao de servicos publicos que se baseiam na integracao, execucao
continua e reutilizacao de servigos e dados.



1.1.4. ARQUITETURAS DE GOVERNANCA DE DADOS

Existem quatro tipos principais de arquitetura de governanca de dado usados
para coordenar a troca de informacdes de saude entre entidades, cada uma com
suas vantagens e desvantagens."”.

Centralizada: Todos os dados sao armazenados e geridos em um repositério unico,
sob uma autoridade nacional ou institucional. Esse modelo facilita a padronizacao,
auditoria e seguranca, mas pode gerar riscos de concentra¢do (como falhas inicas
ou uso indevido) e menor autonomia local;

Federada: Os dados permanecem sob controle das institui¢des que os produzem
(hospitais, estados, municipios), sendo compartilhados sob regras comuns
e interoperabilidade padronizada. Oferece maior autonomia e soberania
local, além de reduzir riscos de concentragdo, mas exige coordenag¢do técnica
e regulatéria complexa;

Descentralizada: Cada participante é responsavel por seus proprios dados, com
pouca ou nenhuma coordenac¢ao central. O compartilhamento ocorre ponto
a ponto, via acordos bilaterais ou redes distribuidas. Favorece resiliéncia e
independéncia, mas tende a gerar fragmentacao e inconsisténcias;

Hibrida: Combina elementos dos modelos anteriores: ha repositérios nacionais
centralizados para dados essenciais, enquanto outros conjuntos permanecem
federados nos estados ou instituicbes. Esse modelo busca equilibrar
padronizacdo e autonomia.

GOVERNANCA CENTRALIZADA GOVERNANCA FEDERADA GOVERNANCA DESCENTRALIZADA

.
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Figura 2. Tipos de arquiteturas de dados usadas no compartilhamento interoperavel de
aplica¢des computacionais.

17. https://legacy.himss.org/resources/interoperability-healthcare
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Um importante desenvolvimento técnico que expandiu o numero de parceiros
de intercambio e fontes de dados foi a ado¢do das APIs para a drea da saude.
As APIs descrevem um conjunto de especifica¢des claramente definidas para
permitir que um aplicativo de software se baseie nos dados e na funcionalidade
de outro aplicativo, sem a necessidade de entender o design do sistema,
funcionando como interfaces padronizadas de comunicacao, que permitem a um
sistema acessar dados ou funcionalidades de outro sem precisar conhecer sua
implementacdo interna. Em outras palavras, as APIs funcionam como contratos
de interacao, definindo apenas como os sistemas trocam informacgdes, e nao
como cada um é construido. Isso facilita a integracao entre diferentes plataformas
e amplia a interoperabilidade. As APIs ja sao onipresentes na economia da web
atual e desempenham um papel essencial no fomento da interoperabilidade
na area da saude podendo-se combinar diferentes APIs para criar um fluxo de
trabalho distribuido.

Método Path Descricao
GET [api/fhir/r4/Patient Obter informacgdes sobre paciente.
GET fapi/fhir/r4/Organization Obter informacgdes sobre um estabelecimento de saude ou outra organizagao.
GET [api/fhir/r4/Practitioner Obter informagdes sobre profissional de satde
GET /api/fhir/r4/PractitionerRole Obter informagdes sobre papéis desempenhados por profissionais de saude.
POST /api/fhir/r4/Bundle Enviar resultado de exame
POST /api/fhir/r4/Bundle Substituir resultado de exame

Quadro 2. Exemplos de chamadas as URLs da API (coluna Path) e seu efeito na RNDS (coluna
Descrigao) (disponivel em https://rnds-guia.saude.gov.br/docs/rnds/servicos).

Outra arquitetura que tem sido explorada recentemente é baseada em
blockchain®. A tecnologia blockchain tem o potencial de permitir uma gestao de
dados mais segura, transparente e equitativa. Na drea da saude, tem sido aplicada
com mais frequéncia em prontudrios eletronicos. Além de gerenciar dados com
seguranca, o blockchain apresenta vantagens significativas na distribuicao do
acesso, controle e propriedade dos dados aos usudrios finais. Devido a esse
atributo, entre outros, o uso do blockchain para alimentar prontuarios médicos
pessoais (PHRs) é especialmente atraente.

18. Fang, H. S. A., Tan, T. H., Tan, Y. F. C,, & Tan, C. J. M. (2021). Blockchain Personal Health Records: Syste-
matic Review. Journal of medical Internet research, 23(4), e25094. https://doi.org/10.2196/25094
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Outra tecnologia emergente que vem sendo considerada para o intercambio de
informacdes sdo as LLMs (Large Language Models) — como GPT da OpenAl, Gemini
do Google, Claude da Anthropic — podendo ajudar a superar os desafios atuais
na troca de informagdes. Yoon et al (2024)” demonstraram a capacidade de um
LLM de obter alta precisao e eficiéncia na transformacao e troca de dados. Idrissi-
Yaghir et a. (2025)%° projetaram um benchmark (metodologia e dados) para avaliar
como diferentes modelos de LLM se saem em tarefas que usam o padrao FHIR.
Os LLMs trouxeram 6timos resultados para respostas a perguntas e categoriza¢ao
de recursos, porém tiveram um fraco desempenho na tarefa de estruturacao de
dados de EHR para registros FHIR em JSON. Dada sua novidade, os LLMs tém vasto
potencial para aprimorar a troca de dados médicos sem padroniza¢dao complexa
de termos médicos e estrutura de dados.

2. PADROES INTERNACIONAIS

2.1. PADROES INTERNACIONAIS DE INTEROPERABILIDADE

Nesta secdao nos apoiaremos nos niveis de interoperabilidade descritos
anteriormente para exemplificar quais sdao os principais padrdoes adotados
internacionalmente em cada um dos 4 niveis principais. Cada implantacao
pode variar as tecnologias adotadas, porém os conceitos bdasicos tendem a se
manter constantes.

2.1.1. NIVEL TECNICO

O nivel técnico — também chamado nivel fundacional — é o primeiro estagio da
interoperabilidade entre sistemas. Seu proposito é garantir que haja conectividade,
transporte e troca segura de informacdes entre diferentes sistemas de informacao,
independentemente do significado ou do contexto dos dados trocados.

Em outras palavras: esse nivel trata da infraestrutura e dos mecanismos
tecnolégicos que permitem que sistemas “conversem” entre si. Sem ele, nao
ha comunicacao entre sistemas — é o alicerce sobre o qual os niveis sintatico,
semantico e organizacional se apoiam.

19. Yoon D, Han C, Kim DW, Kim S, Bae S, Ryu JA, Choi Y. Redefining Health Care Data Interoperabi-
lity: Empirical Exploration of Large Language Models in Information Exchange. ] Med Internet Res
2024;26:e56614. doi: 10.2196/56614

20. Idrissi-Yaghir A, Arzideh K, Schidfer H, Eryilmaz B, Bahn M, Wen Y, Borys K, Hartmann E, Schmidt C,
Pelka O, Haubold ], Friedrich CM, Nensa F, Hosch R. Using a Diverse Test Suite to Assess Large Language
Models on Fast Health Care Interoperability Resources Knowledge: Comparative Analysis. ] Med Internet
Res 2025;27:e73540. doi: 10.2196/73540
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A interoperabilidade técnica define como os dados sdo enviados, recebidos
e protegidos por meio de uma rede de conexao, como a Web e a Internet”. Ela
abrange camadas como rede, autenticacao, protocolos de transporte, formatos de
mensagem e seguranca. Abaixo estdo os principais elementos técnicos adotados

em implanta¢des internacionais de saude digital:

Quadro 3. Exemplos de tecnologias e suas finalidades na camada técnica

deinteroperabilidade.

Categoria Padrao ou Tecnologia

HTTPS (HTTP sobre TLS 1.2

Protocolo de comunicacao .
ou superior)

Arquitetura deintegracao LUGENEE{

Formato de intercambio

JSON e XML
de dados

Codificacdao de caracteres QUALER:AE{oR:11IRy

Identificacao OpenlID Connect + OAuth 2.0 +
e autenticacao gov.br

. . ICP-Brasil / TLS / Assinatura

Seguranca e criptografia .
Digital

Logs de auditoria e carimbo de

Controle e rastreabilidade :
tempo (timestamp)

Enderecamento
e roteamento

URLs padronizadas

Finalidade

Garante transporte seguro de
dados via web.

Define como os sistemas expéem
e consomem servicos (operacdes
CRUD sobre recursos).

Representacdao dos dados, como
ele é trafegado.

Define como os dados textuais
sdo representados em

bytes e lidos corretamente
entre diferentes sistemas

(ex: caracteres acentuados

e simbolos médicos sejam
transmitidos corretamente)
Controla quem acessa os dados,
asseguraidentidade digital e
tokens de autorizacao.

Garante integridade e
confidencialidade das
mensagens.

Permite rastrear quem acessou
ou alterou dados.

Define os pontos de integracdo
para diferentes tipos de recursos.

21. A internet é a infraestrutura fisica e légica que conecta computadores e dispositivos globalmente,
funcionando como a “estrada”. A web (World Wide Web) é um servigo que opera sobre essa infraestrutura,
sendo o sistema de paginas e documentos interligados (links), acessiveis por meio de navegadores (como

Chrome ou Firefox) e protocolos como HTTP
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O nivel técnico ou fundacional da interoperabilidade é o alicerce fisico e 16gico
que permite a comunicagdao entre sistemas de informacado. Ele ndo trata as
estruturas de dados nem do significado dos dados, mas garante conectividade,
formato, transporte e seguranga, usando tecnologias amplamente padronizadas,
como na Tabela 1.

A Figura 2 ilustra como dois sistemas podem se comunicar por meio da Web
e seu protocolo HTTP para trocar mensagens usando o modelo de API REST. O
Cliente faz uma requisicao (HTTP Request), usando a¢oes basicas do protocolo
HTTP (GET, POST, PUT, DELETE) e os parametros para essa a¢ao ao servidor que
pode buscar dados e retornar uma resposta (HTTP Response), em um formato de
dados previamente estabelecido (JSON, XML, HTML) para que o cliente continue
com sua tarefa.

MODELO DE FUNCIONAMENTO DAS API REST

HTTP Request
A
JSON | XML | HTML HTTP Response
CLIENTE APIREST SERVIDOR

Figura 2. llustracao de como se da a comunicac¢ao pela Web, por meio do protocolo HTTP,
entre cliente e servidor.

2.1.2. NIVEL SINTATICO

O nivel sintdtico da interoperabilidade trata da estrutura e da forma como os
dados sdao organizados, representados e codificados nas trocas entre sistemas -
seu esquema de dados.

Em termos simples, ele assegura que os sistemas que ja conseguem se comunicar
(gracas ao nivel técnico) “falem a mesma lingua” em termos de formato e estrutura
de dados — isto é, que as mensagens tenham um formato compreensivel para
ambos os lados.

O nivel sintdtico ndo define o significado dos dados (isso é papel do nivel
semantico), mas garante que os campos, tipos e hierarquias estejam estruturados
de modo uniforme.
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Quadro 4. Exemplos de tecnologias e suas finalidades na camada sintatica

de interoperabilidade.

Categoria

Mensagens clinicas

Documentos clinicos
estruturados

Recursos baseados em
APls

Modelagem semantica e
estrutural de prontuarios
eletrénicos

Modelagem para pesquisa
e analise em prontuarios
eletrénicos

Arquiteturade
interoperabilidade de
registros eletrénicos

Representacao e
validacao
de formato

Modelos e perfis nacionais
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Padrao

HL7 v2.x

HL7 CDA (Clinical Document
Architecture)

HL7 FHIR (Fast Healthcare
Interoperability Resources)

openEHR

OMOP Common Data Model
(Observational Medical
Outcomes Partnership)

ISO 13606

XML Schema / JSON Schema /
RDF / Turtle

Padrdes RNDS (baseados
em FHIR)

Descricao e aplicacao

Padrdao classico de troca de
mensagens em saude (por
exemplo, resultados de exames,
admissao de pacientes). Define
segmentos fixos e tipos de
mensagem.

Define estrutura XML
padronizada para documentos
clinicos (ex.. sumario de alta,
relatorio de exame).

Define recursos (resources) em
JSON ou XML, cada um com
estrutura padronizada, para
interoperabilidade moderna e
orientada a servicos (REST).

Define a estrutura sintatica
de dados clinicos baseada em
arquétipos e templates, permi-
tindo a criagao de registros clini-
cos estruturados e reutilizaveis.

Define a estrutura de tabelas e
campos para armazenamento
e analise padronizada de dados
clinicos em bancos de dados
relacionais (voltado a pesquisa e
ciéncia de dados).

Define o modelo de referéncia
e o formato de intercambio
de informacobes clinicas
entre sistemas de prontudrio
eletronico, similar ao openEHR
em abordagem.

Especificam como os dados
sdo estruturados e validados
sintaticamente.

A RNDS adota perfis FHIR BR
(Brasil) especificos para os
servicos e eventos de saude
integrados.



Os padroes sintdticos definem a forma estrutural dos dados (campos, formatos,
esquemas, tipos de mensagem etc.). Como diferentes sistemas tém historicos e
finalidades distintas, é comum que vdrios padroes sejam usados simultaneamente,
desde que hajamecanismos de mapeamento e tradugdo (conversao entre estruturas).

Essa coexisténcia ocorre por motivos como:

® Evolucao tecnolégica (ex.: HL7 v2 legado e HL7 FHIR moderno);

® Especializacdo funcional (ex.: OMOP para pesquisa, FHIR para intercambio
clinico, openEHR para estrutura¢do de registros clinicos);

® (Compatibilidade internacional e nacional (ex.: openEHR para registros
clinicos estruturados);

® Politicapublicaqueintegrasistemasde diferentesniveis de maturidade tecnolégica.

A Figura 3 ilustra um exemplo simples das partes importantes de um Patient no
FHIR (adotado pela Rede Nacional de Dados em Satde - RNDS), com sua estrutura
de dados pré-definida pelo padrao R4: uma extensao local, a apresentacao HTML
legivel por humanos e o conteudo de dados definido padrao. Deste modo, qualquer
sistema que for compativel com o padrao FHIR sabera interpretar as informagoes
contidas nos campos deste documento de maneira inequivoca. Sao ilustrados
também padrdes complementares na area de representacdao de informacdes de
registros médicos eletronicos, como o openEHR (Figura 4) e o OMOP (Figura 5).

Na pratica, diversos padrdes sintaticos (ou de qualquer outro nivel) podem
coexistir. Pedrera-Jiménez (2023) apresentam uma discussao, por meio da entrevista
com especialistas em integracao de dados em saude, sobre como diferentes padroes
relacionados a representagdo prontudrios eletrdnicos podem coexistir dentro de um
mesmo ecossistema de uma iniciativa de dados em saude. Foram analisados os
padroes openEHR, FHIR e ISO 13606. Concluiu-se que essas especifica¢des possuem
diferentes capacidades relacionadas a recursos de modelagem, flexibilidade e
implementagdo. Por isso, esses padroes devem ser aplicados em projetos de
plataformas de dados com base nas necessidades especificas para as quais foram
projetados, sendo também totalmente compativeis com sua implementacao
funcional e técnica combinada. Diversos estudos, como o de Rinaldi & Thun (2021)%,
demonstraram a possibilidade de aplicagao dos padrdes openEHR, FHIR e OMOP
em diferentes cendrios, cada um se especializando em um aspecto: representagao
de cuidados clinicos e administrativos, formato de troca de informagoes e
modelo de apoio otimizado para exploracao e andlises de dados longitudinais,

22. Rinaldi E, Thun S. From OpenEHR to FHIR and OMOP Data Model for Microbiology Findings. Public
Health and Informatics, v.281. 2021, p 402-406. doi: 10.3233/SHTI210189.
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respectivamente. Kapitan et al. (2025)* e Tsafanat et al. (2024)* apontam que mais
do que a coexisténcia entre esses padroes abertos, é necessario também considerar
o ecossistema de software aberto complementar aos padroes, de modo a facilitar
sua implantac¢do, principalmente em paises de renda média ou baixa.

<id value="glossy"/>
<meta>

<lastUpdated value="2014-11-13T11:41:004 11:00"/>
</meta>

<text>
<status value="generated"/>
<div xmlns="http://www.v3.org/1999/xhtml">

<p>Henry Levin the 7th</p>
<p>MRN:123456. Male, 24-Sept 1932</p>
</div>
</text>

<extension url="http://example.org/StructureDefinition/triais">
<valueCode value="renal"/>
</extension>

<identifier>
<use value="usual"/>
<type>
<coding>
<system value="http://hl7.org/fhir/v2/0203"/>
<code value="MR"/>
</coding>
</type>

Metadados
& ldentificacao

Resumo
Humanamente
Legivel

Extensao com URL
para definicao

Dados Padronizacao:
MRN

Nome

Género

Data de Nascimento
Plano de Saude

<system value="http://www.goodhealth.org/identifiers/mrn"/>
<value value="123456"/>
</identifier>
<active value="true"/>
<name>
<family value="Levin"/>
<given value="Henry"/>
<suffix value="The 7th">
</name>
<gender value="male"/>
<birthDate value="1932-09-24"/>
<careProvider>
<reference value="0Organization/2"/>
<display value="Good Health Clinic">
</careProvider>

Figura 3. Representacao de um paciente no padrao sintatico FHIR?®

23. Kapitan D, Heddema F, Dekker A, Sieswerda M, Verhoeff B], Berg M. Data Interoperability in Context:
The Importance of Open-Source Implementations When Choosing Open Standards. ] Med Internet Res
2025;27:e66616.

24. Tsafnat G, Dunscombe R, Gabriel D, Grieve G, Reich C. Converge or Collide? Making Sense of a Plethora
of Open Data Standards in Health Care. ] Med Internet Res 2024;26:e55779. doi: 10.2196/55779
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Information
REFERENCE MODEL such as basic data types
. and data structures to be
quantity text used in system.

Layer #1 of openEHR Dual Model Approach

Layer #2 of openEHiR Dual Model Approach

ARCHETYPE #1 ARCHETYPE #2 SKJ‘C°h"‘g§ﬂgfne
blood pressure b.ody welght. of attributes,
Systolic: Quantity Weight: Quantity their data type,
. - . Comment: Text range of input
Diastolic: Quantity values and other
Mean Arterial Pressure: constraints.
Quantity

Pulse Pressure: Quantity

Comment: Text

v — TEMPLATE #2

Examine

Customized
TEMPLATE #1 Systolic: Quantity Templates

BP
Systolic: Quantity

Diastolic: Quantity

Weight: Quantity

Diastolic: Quantity Comment: Text

Figura 4. Representacao de arquétipos no padrao sintatico openEHR?¢

25. https://www.researchgate.net/publication/372920475 Padroes e Solucoes para Armazenamen-
to Compartilhamento e Estruturacao de Dados em Saude Digital Privacidade Integracao e De-

safios/figures

26. Dias, M., Sousa, R., Duarte, J., Peixoto, H., Abelha, A., Machado, J. (2023). Enhancing Data Science Inte-
roperability: An Innovative System for Managing OpenEHR Structures. In: Anutariya, C., Bonsangue, M.M.
(eds) Data Science and Artificial Intelligence. DSAI 2023. Communications in Computer and Information
Science, vol 1942. Springer, Singapore. https://doi.org/10.1007/978-981-99-7969-1 21
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https://doi.org/10.1007/978-981-99-7969-1_21

Figura 5. Modelo de dados com estrutura sintatica do OMOP #’

2.1.3. NIVEL SEMANTICO

O nivel semantico assegura que, além da estrutura comum (nivel sintdtico), o
conteudo trocado tenha o mesmo significado clinico e contextual. Ou seja, dois
sistemas “entendem o mesmo conceito” , mesmo que usem idiomas, bancos de
dados ou tecnologias diferentes.

Os padroes e artefatos semanticos tém como principal objetivo garantir
que a informacdo trocada entre diferentes sistemas de satde mantenha
o mesmo significado clinico, independentemente da origem, do idioma ou da
tecnologia utilizada.

Para isso, diferentes tipos de componentes semanticos atuam de forma
complementar: vocabularios, ontologias, modelos conceituais e servi¢os de
terminologia, como descritos no Quadro 5.

27. https://ohdsi.github.io/CommonDataModel/
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Quadro 5. Principais técnicas para a modelagem semantica para intercambio
das informacodes.

Funcao principal

Garantem que os conceitos clinicos, laboratoriais, anatdmicos
e administrativos tenham codigos universais.

Vocabularios / Terminologias

Representam as relacdes entre conceitos (ex.: “diabetes

Ontologias mellitus” é um tipo de “doenca enddcrina”).

Determinam como usar esses c6digos em um contexto

Modelos conceituais e perfis (ex.: FHIR Observation + LOINC para exames).

APIs que permitem consultar, validar e mapear cédigos

Servicos de terminologia (TS)  HR.

A seguir, no Quadro 6, sao descritos os padroes semanticos mais comumente
utilizados para o intercambio inequivoco de informacdes. A Figura 6 exemplifica
a codificagao do CID-10 compartilhada internacionalmente para transtornos
globais de desenvolvimento e seus subtipos padronizados pela comunidade.
A Figura 7 ilustra como esses padroes semanticos como LOINC e SNOMED CT
podem ser representados na sintaxe do FHIR.

Quadro 6. Principais padroes e vocabularios semanticos utilizados em saude.

Categoria Padrao / Vocabulario Finalidade

Classificacdo internacional de
CID-10/1CD-10 (WHO) doencas e causas de mortalidade.

Versao mais recente, com

Diagnésticos e CID-11/1CD-11 estrutura semantica digital.

doencas

Ontologia clinica que cobre
SNOMED CT sintomas, doencas, achados,
procedimentos e substancias.

LOINC (Logical Observation Codigos universais para exames e
Identifiers Names and Codes) medicGes clinicas.

Exames laboratoriais
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Categoria

Medicamentos

Procedimentos
clinicos

Estrutura anatomica

Epidemiologia e
vigilancia

Cuidados primarios

Dispositivos médicos

Unidades de medida

Identificacao
de pessoas e
organizacoes

Modelos clinicos
padronizados

Repositdrios
analiticos

66

Padrao / Vocabulario

RxNorm (EUA)

ATC (Anatomical Therapeutic
Chemical Classification)

CPT (Current Procedural
Terminology)

TUSS (Terminologia Unificada da
Saude Suplementar)

SNOMED CT / FMA (Foundational
Model of Anatomy)

ICD + SNOMED CT integrados

ICPC-2 / CIAP-2 (Classificacdo
Internacional de Atencao Primaria)

GMDN (Global Medical Device
Nomenclature)

UCUM (Unified Code for Units of
Measure)

OID /UUID / CPF /CNES /CNS

openEHR Archetypes & Templates

OMOP Standardized Vocabularies

Finalidade

Vocabulario unificado para
medicamentos e substancias
farmacoldgicas.

Classificacao farmacol6gica da OMS,

Procedimentos médicos e
cirargicos.

Terminologia nacional de
procedimentos médicos.

Conceitos anatdmicos
padronizados.

Codificacao de doengas de
notificacao.

Classificagao de motivos de
consulta e diagnoésticos primarios.

Padronizacao de nomes de
dispositivos médicos.

Padrao para unidades (mg/dL,
mmHg, etc.).

Identificadores universais e
nacionais para interoperabilidade.

Representam conceitos clinicos e
suas relacdes semanticas.

Mapas semanticos entre SNOMED,
LOINC, RxNorm e ATC.



F80-89 Transtornos do Desenvolvimento Psicoldgico
F84 Transtornos Globais do Desenvolvimento
F84.0 Autismo infantil
F84.1 Autismo atipico
F84.2 Sindrome de Rett
F84.3 Outro transtorno desintegrativo da infancia
F84.4 Transtorno com hipercinesia associada a retardo
mental e a movimentos estereotipados
F84.5 Sindrome de Asperger
F84.8 Outros transtornos globais do desenvolvimento
F84.9 Transtornos globais nao especificados
do desenvolvimento

Figura 6. Exemplo de codificacao CID-10, de modo a garantir interoperabilidade semanticaz®.

28. https://www.grupoincluir.com.br/post/2018/06/29/a-nova-cid-une-os-transtornos-do-espectro-

-autista-num-s%C3%B3-diagn%C3%B3stico
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<Observation ="http://hl7.orq/fhir" >

<id ="example"/>
status ="final"/>
<code>
<coding>
<system ="http://loinc.org"/>
<code ="600-7"/>
<display ="Bacteriaidentified in Blood by Culture"/>
</coding>
</code>
<subject>
<reference ="Patient/example"/>
</subject>
<valueCodeableConcept>
<coding>
<system ="http://snomed.info/sct"/>
<code ="9861002"/>
<display ="Streptococcus pneumoniae"/>
</coding>
</valueCodeableConcept>
<method>
<coding>
<system ="http://snomed.info/sct"/>
<code ="104177005"/>
<display value="Blood culture for bacteria, including anaerobic screen"/>
</coding>
</method>
<specimen>
<reference ="Specimen/example"/>

<display value="Blood sample"/>
</specimen>
<Observation>

Figura 7. Exemplo de representacao de codigos LOINC e Snomed-CT em uma estrutura de
dados FHIR (do tipo Observation)?.

O nivel semantico é o coragdao da interoperabilidade real. Ele garante que o
dado tenha o mesmo significado clinico em qualquer sistema; os vocabularios
e ontologias padronizados sejam aplicados de forma consistente; a informacao
possa ser reutilizada em contextos diferentes (clinico, administrativo,
epidemioldgico, cientifico).

2.1.4. NIVEL ORGANIZACIONAL

O nivel organizacional trata dos aspectos institucionais, administrativos,
politicos e legais que tornam possivel a colaboracdo e o intercambio de dados
entre diferentes organizagdes, esferas governamentais, ou até paises. Neste
nivel, busca-se harmonizar politicas, acordos, normas e processos de negocio,
de modo que as organizagdes: possam confiar nos dados recebidos de outras
entidades, compartilhem responsabilidades e papéis bem definidos, adotem

29. https://www.grupoincluir.com.br/post/2018/06/29/a-nova-cid-une-os-transtornos-do-espectro-
-autista-num-s%C3%B3-diagn%C3%B3stico
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protocolos comuns de seguranca, ética e privacidade, tenham acordos legais
e contratuais claros sobre o uso e a custdédia dos dados e alinhem suas metas
institucionais para que a troca de dados sirva a objetivos comuns. Sem essa
base organizacional, mesmo que os padroes técnicos e semanticos estejam bem
definidos, a interoperabilidade ndo se sustenta na pratica.

A interoperabilidade organizacional representa o nivel estratégico da integracao
entre sistemas e instituicdes, ultrapassando as dimensodes tecnolégicas e tratando
de aspectos de governanca, gestao, confianca e cooperagao interinstitucional.

Em primeiro lugar, a interoperabilidade organizacional procura estabelecer
confianca mutua entre as instituicdes envolvidas. Isso significa que uma
organizacdo precisa ter garantias de que os dados recebidos de outra entidade
sdo auténticos, integros e provenientes de uma fonte legitima, bem como que
foram coletados e tratados de acordo com as normas legais e éticas aplicaveis.
Essa confianca institucional é um pré-requisito para que os dados possam ser
utilizados de forma efetiva em processos decisorios, regulatorios ou assistenciais,
especialmente em dareas sensiveis como a saude publica.

Além disso, ela implica na definicdo clara de papéis, responsabilidades e niveis
de autoridade entre as partes que compartilham informacdes. Cada institui¢ao deve
compreender qual é o seu papel dentro da rede de interoperabilidade — seja como
produtora, consumidora, gestora ou reguladora de dados — e quais obriga¢des possui
em relacao a qualidade, a confidencialidade e a atualiza¢dao das informagdes que
disponibiliza. Essa clareza de papéis reduz ambiguidades e conflitos, promovendo
maior eficiéncia e previsibilidade nas intera¢des entre sistemas e pessoas.

Outro pilar fundamental é a adogao de protocolos comuns de seguranca, ética
e privacidade, que assegurem a protecao dos dados e o respeito aos direitos
dos cidadaos. Esses protocolos englobam praticas de autenticagao, autorizacao,
criptografia, auditoria e consentimento informado, além de diretrizes éticas
relacionadas ao uso responsavel das informacgdes pessoais. Na drea da saude, em
particular, esses mecanismos sdo indispensdveis para garantir a conformidade
com legislacdes como a LGPD, no Brasil, e a GDPR, na Unido Europeia.

E também fundamental a existéncia de acordos legais e contratuais bem
definidos sobre o uso, a guarda e a custdédia dos dados. Esses instrumentos —
como termos de cooperagdo, convénios, contratos de adesdao e politicas de
compartilhamento de dados — estabelecem formalmente os direitos e deveres
das institui¢cdes envolvidas, delimitando os fins para os quais os dados podem
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ser utilizados, os mecanismos de responsabilizacdo em caso de violagao e as
regras para a retencdo e exclusdo das informagdes. Essa formalizacdo juridica é o
que confere legitimidade institucional e seguranca juridica a interoperabilidade,
transformando-a em uma pratica sustentavel e auditavel.

Por fim, a interoperabilidade organizacional requer que as institui¢des alinhem
suas metas estratégicas e institucionais de modo que a troca de dados ndo seja
apenas um requisito técnico, mas um instrumento de colaboracao voltado a
resultados coletivos. Em vez de cada 6rgao ou empresa operar de forma isolada,
as organizacbes passam a cooperar com base em objetivos compartilhados —
como a melhoria do atendimento ao cidadao, a eficiéncia dos servicos publicos, o
fortalecimento das politicas de satide e atomada de decisOes baseada em evidéncias.

No contexto especifico da saude, esse nivel de interoperabilidade ¢é o que viabiliza
a coordenacao efetiva entre prestadores de servigos, gestores e orgaos reguladores.
Ele permite que hospitais, laboratérios, clinicas, secretarias de saude e o Ministério
da Saude compartilhem informagoes de forma padronizada e confiavel, gerando
beneficios concretos em diversas frentes: a vigilancia epidemiologica se torna mais
precisa e agil; a regulacao do sistema de saude é aprimorada com base em dados
consolidados; e o atendimento ao cidadao é enriquecido pela continuidade do
cuidado e pelo acesso a informacgoes clinicas completas, independentemente do local
onde o paciente foi atendido. As Figuras abaixo ilustram como a RNDS centraliza
informacOes de processos de diferentes agentes do ecossistema de saude no Brasil.

A RNDS é a Rede que conectara
os atores e dados em saude de
todo o pais, estabelecendo o
conceito de Plataforma Nacional
de Inovacao, Informacao e
Servicos Digitais de Saude.

Nao é umsistema de
informacao, mas uma
plataforma para conectar
gualquer sistema de
informacao!

Figura 8. RNDS como ponto central para o compartilhamento de informacdes de saude.

30. https://portal.conasems.org.br/rede-cosems/noticias/810 municipios-capixabas-conectam-unida-
des-basicas-de-saude-a-rnds
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Figura 9. llustracao do envio de laudos de um laboratdrio para a RNDS, como consequéncia
de Portaria estabelecida.?’

Em sintese, o nivel organizacional é aquele em que as instituicdes se
comprometem mutuamente a interoperar, definindo quem pode compartilhar
0 qué, com quem, e sob quais regras, transformando interoperabilidade técnica
em interoperabilidade de fato, permitindo que as informacgdes circulem com
seguranca, governancga e proposito comum.

31. https://rnds-guia.saude.gov.br/docs/introducao/
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3. ESTADO DA ARTE EM INTEROPERABILIDADE NA SAUDE

Como forma de obter insights sobre a discussdo cientifica atual sobre a
interoperabilidade em saude, foi feita uma revisao de escopo da literatura. Foi
usada a base de dados cientifica Web of Science, pesquisando-se pelo termo
“interoperability” e delimitado pelas produg¢des em “Medical Informatics”,
considerandoosultimos5anoseaspublica¢desfeitasem periddicos, conferéncias
e revisoes. A informatica médica pode ser entendida como a area de estudo da
informacao na prestacao de cuidados de saude, envolvendo tépicos relacionados
a: sistemas de informacao em saude, bioinformatica, prontudrios eletrénicos,
telemedicina, sistemas de apoio a decisao clinica, processamento de imagens
e sinais, padronizacao da informacdo na saude, minera¢ao de dados, educacao
meédica, avaliacao de sistemas e seguranca informatica na saude®. A consulta
foi executada em 02 de setembro de 2025 e retornou 867 artigos, no periodo
entre 2021 e 2025.

A seguir listamos alguns pontos levantados por meio de analise bibliométrica
dessa producao, descrevendo os principais atores e assuntos pesquisados.

3.1. RESULTADOS DA ANALISE BIBLIOMETRICA DOS ULTIMOS 5 ANOS
ARTIGOS POR ANO

250
200 209
1718 178
150 161
140

100

50

0

2021 2022 2023 2024 2025

Figura 10. Quantidade de artigos retornados conforme seu ano de publicacao.

32. Nadri, H., Rahimi, B., Timpka, T. et al. The Top 100 Articles in the Medical Informatics: a Bibliometric
Analysis. ] Med Syst 41, 150 (2017). https://doi.org/10.1007/s10916-017-0794-4
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Na Figura 10 podemos notar que a produgdo é relativamente constante ao
longo dos ultimos 5 anos, considerando que ainda restam um trimestre para o
ano de 2025.

Em seguida, buscamos entender quais sdo os principais veiculos cientificos
de divulgacdao dessas pesquisas. Na Figura 11, notamos a predominancia de
2 fontes principais (JAMIA e JMIR) com seus periédicos mais gerais e suas
ramifica¢des. Por exemplo: Journal of Medical Internet Research, JMIR Medical
Informatics, JMIR Formative Research; Journal of the American Medical
Informatics Association, JAMIA Open).

FONTES MAIS RELEVANTES

JOURNAL OF MEDICAL INTERNET RESEARCH @

JOURNAL OF THE AMERICAN @
MEDICAL INFORMATICS ASSOCIATION

JMIR MEDICAL INFORMATICS 0

INTERNATIONAL JOURNAL
OF MEDICAL INFORMATICS 50

JAMIA OPEN 3

BMC MEDICAL INFORMATICS R
AND DECISION MAKING

JOURNAL OS BIOMEDICAL INFORMATICS 38

APPLIED CLICNICAL INFORMATICS 35

JMIR FORMATIVE RESEARCH —3

CARING IS SHARING-EXPLOITING 30
THE VALUE IN THE DATA FOR

0 25 50 75 100

N° DE ARTIGOS

Figura 11. Quantidade de artigos por fonte de veiculos cientificos.

Em seguida, na Figura 12, exploramos quais sao as instituicdes que mais
produziram esses artigos. Notamos a predominadncia da universidade de Harvard,
com suas institui¢cdes relacionadas (Harvard University, Harvard University
Medical Affiliates, Harvard Medical School). A universidade de Utah (University
of Utah e Utah System of Higher Education) e de Berlin (Free University of Berlin
e Humboldt University of Berlin) também aparecem com destaque.
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AFILIACOES MAIS RELEVANTES

HARVARD UNIVERSITY @
HARVARD UNIVERSITY MEDICALAFFILIATES 63
FREE UNIVERSITY OF BERLIN 55
UNIVERSITY OF UTAH 55
CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN 53
HARVARD MEDICAL SCHOOL 4
UTAH SYSTEM OF HIGHER EDUCATION 4
VANDERBILT UNIVERSITY 46
HUMBOLDT UNIVERSITY OF BERLIN 45
UNIVERSITY OF TEXAS SYSTEM 38
0 25 50 75 100
N° DE ARTIGOS

Figura 12. Quantidade de artigos conforme afiliac6es dos autores.

Deste modo, buscamos compreender quais sdo os paises que mais produziram
esses artigos. A Figura 13 contabiliza a nacionalidade da institui¢ao do autor para
correspondéncia, conforme explicito nos artigos. Podemos notar a predominancia
dos EUA e da Alemanha na produgdo total, com o Brasil na 182 posi¢ao. As barras
contabilizam os artigos em que houve apenas autores de um unico pais (SCP)
ou em colabora¢ao com instituicdes de outros paises (MCP). Paises como os
EUA, Coreia do Sul e Portugal apresentam uma taxa menor de colaboracao em
comparag¢ao com paises como China, Australia, Franca, Italia e Suica.
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PAISES DO AUTOR CORRESPONDENTE
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CANADA
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COLLABORATION SCP single country publications . MCP multiple country publications

Figura 13. Quantidade de artigos conforme pais de afiliacao de seus autores.

Para entendermos o relacionamento entre as institui¢cdes, criamos um grafo
que ilustra as intera¢des entre as institui¢des, na Figura 14. Cada né (circulo)
representa uma instituicao e, quanto maior o circulo, maior o nimero de artigos
produzidos. Cada liga¢do indica que houve ao menos um artigo em comum entre
elas e quanto mais grossa for a liga¢ao, maior o numero de trabalhos realizados
em colaborac¢dao. S3o detectados clusters dessas associagbes, em especial um
grande numero orbitando em torno da produgao da universidade de Harvard.
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Figura 14. Relacdes entre as producdes de artigos das instituicées presentes nos artigos.

De modo analogo, para entendermos o relacionamento entre as instituigoes,
criamos um grafo que ilustra as interagdes entre as institui¢des, na Figura 15.
Cada né (circulo) representa um pais e, quanto maior o circulo, maior o nimero
de artigos produzidos. Cada ligag¢ao indica que houve ao menos um artigo em
comum entre autores dos respectivos paises e quanto mais grossa for a ligagao,
maior o numero de trabalhos realizados em colaborag¢do. Sao detectados clusters
dessas associa¢des, podendo ver as zonas de influéncia da Alemanha nos paises
da Europa e dos EUA com paises do restante dos continentes.
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Figura 15. Relac6es entre os paises dos autores presentes nos artigos.

Além da estrutura de metadados das producdes, como seu ano de publicagao,
autores e institui¢coes, também buscamos compreender o contetdo desses artigos,
usando como proxy as palavras-chave atribuidas pelos autores aos artigos.

AFiguralé demonstraquais foramaspalavras-chave mais comumente utilizadas
entre os 867 artigos resultantes de nossa busca. Foi criado um pré-processamento
de juntar termos sindnimos ou com varia¢des léxicas triviais (ex: plural ou
acronimos), de modo conservador - ou seja, quando essa relacao é estritamente
igual. Além disso, foi criada uma nuvem de tags para dar uma ideia visual de quais
sdo essas palavras e seu grau de destaque junto ao grupo. Podemos notar que
4 termos-chave constituem um grupo de destaque: interoperabilidade (critério
da busca), EHR, FHIR e health information exchange, o que parece sugerir uma
concentracao de interesse no uso do padrao FHIR como formato de intercambio
de dados de Registros Médicos Eletronicos.
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AUTHOR'S KEYWORDS
INTEROPERABILITY @

EHR @
FHIR @

HEALTH INFORMATION EXCHANGE @
DIGITAL HEALTH
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Figura 16. Quantidade de termos-chave normalizados presentes no corpus.

Além da contagem, buscamos visualizar as intera¢des entre esses termos-
chave, conforme ilustrado na Figura 17 e que segue a mesma estrutura das Figuras
5 e 6. Foram detectados 8 clusters, sendo o mais numeroso o cluster vermelho,
tendo como temas centrais a interoperabilidade, o padrao FHIR e a entidade EHR.
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Figura 17. Rela¢cdes entre as os termos-chave atribuidos pelos autores nos artigos.

Além disso, foi aplicado um algoritmo de identifica¢do dos principais fatores
entre esses termos, buscando simplificar os achados e atribuir grau de novidade
aos mesmos. A Figura 18 ilustra os resultados com os 4 principais clusters e sua
interpretacao em forma de generalizacao e de popularidade, baseado no grafo
de co-ocorréncia da Figura 8. O grafico é dividido em 4 quadrantes, tendo no
eixo x o grau de relevancia e no eixo y, o grau de desenvolvimento dos clusters.
Os 4 quadrantes tem a seguinte interpretacao: Niche Themes sao temas muito
estabelecidos, mas ainda marginais dentro da drea; Emerging or Declining Themes
sdo temas ainda ndo bem estabelecidos ou de interesse marginal dentro da area;
Basic Themes sao temas significativos e presente em quase todas subareas; Motor
Themes sao temas bem desenvolvidos e relevantes para estruturar o framework
conceitual da 4rea (hot topics).

Sendo assim, notamos como temas basicos os termos-chave mais comuns
(interoperabilidade, EHR, FHIR), os temas quentes (saude digital, e-health e
sistemas de suporte a decisdo clinica), temas estabelecidos mas marginais (COVID-
19, compartilhamento de dados e privacidade) e temas emergentes (Pesquisa clinica
e CQL - linguagem de qualidade clinica, usada em conjunto com o padrdao FHIR).
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Figura 18.Identificacdao de temas de relevancia no corpus.

Buscamos compreender também como os termos-chave se popularizaram
ao longo dos anos. Podemos notar na Figura 19 os termos-chave mais comuns
estaveis entre 2021 e 2024. No ano de 2025, dois novos termos surgiram com mais
ocorréncias neste grupo: healthcare e artificial intelligence. Podemos notar também
o declinio de interesse no termo COVID-19.
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Figura 19. Distribuicao anual da ocorréncia dos termos-chave presentes no corpus.

Na Figura 20, buscamos compreender como cada termo-chave dos artigos se
correlaciona aos paises de seus autores de correspondéncia. O grafico representa
visualmente a relagdo da correlagdo entre a producao total (tamanho das linhas)
e o esperado para o tema, dada a propor¢ao do tema no geral. Ou seja, se um
pais produziu muito, espera-se que a distribuicao dos termos seja semelhante a
distribuicao geral de todos os paises. Caso o tema seja sub-representado no pais,
ele tende a assumir um valor de azul mais forte. Por outro lado, quanto mais os
autores de um pais se focaram em um tema, mais profundo o tom de marrom
no grafico. Por exemplo, notamos a super-representacao dos temas de ontologias
na Franca e de telessaiide na Austrdlia, indicando que esses temas foram mais
pesquisados por esses paises. Por outro lado, temos a Alemanha, com uma énfase
baixa em EHR e um foco maior em FHIR.
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Figura 20. Grau de desenvolvimento dos termos-chave em relacao aos paises dos autores
dos artigos presentes no corpus.

Por fim, buscamos visualizar de outra forma a relacao dos termos-chave com
os paises. A Figura 21 ilustra quais termos-chave estdo mais ligados a quais paises,
estabelecendo clusters de interesses. Os paises aparecem representados com
tridngulos e em letras maiusculas, ja os temas estdo representados por circulos e
letras minusculas. Podemos notar o interesse em comum das pesquisas brasileiras
com as da Irlanda e da Coréia do Sul, em torno de terminologias, semantica e
Snomed-CT - ou seja, padrdes do nivel semantico.
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Figura 21. Relacbes entre os paises e os termos-chave.

De um modo geral, os resultados sugerem a existéncia de duas principais esferas
de influéncia nesse debate atualmente: uma liderada pela Alemanha com sua
atuacao na comunidade europeia e outra liderada pelos EUA com sua influéncia
nos outros continentes. Desse mesmo modo, as principais tecnologias e padrdes
estabelecidos vistos na secao anterior sdao originadas a partir de institutos e
universidades dos mesmos centros - como as tecnologias JSON, XML, REST API,
OAuth, os padrdes sintdticos como o FHIR (HL7) e o OMOP (FDA), assim como
os padrdes semanticos LOINC (Regenstrief Institute) e SNOMED CT (College of
American Pathologists), originalmente dos EUA e difundidos internacionalmente;
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da mesma forma, padrdes e tecnologias europeias como a Web (CERN, na Suica),
o padrdo CID-10 (incorporado pela OMS na década de 50), e o padrao sintdtico
openEHR (Reino Unido).

Sob a perspectiva organizacional, a criagdo da ONC (The Office of the National
Coordinator for Health Information Technology) em 2004 nos EUA e teve missdo
de impulsionar a ado¢ao de prontudrios eletrénicos de satde (EHRs) e estabelecer
a interoperabilidade entre sistemas de informa¢dao em saude em todo o pais.
Legislagoes como a HIPAA e o HITECH Act (EUA) e a GDPR (Europa, em 2018) foram
algumas das pioneiras na normatizacao da coleta e tratamento desses dados.
Desses, a HIPAA (1996) criou a fundagdo legal para a prote¢do de dados de satde. Ja o
HITECH Act (2009) deu a ONC o mandato legal e os recursos financeiros para liderar a
transformacao digital da satide nos EUA — estabelecendo padrdes técnicos, politicas
de interoperabilidade e programas de incentivo que moldaram o ecossistema de
troca eletronica de dados clinicos até hoje. Na Europa, foi criado em 2022 o EHDS
(European Health Data Space) que cria um quadro legal e técnico unificado para o
uso primario (assisténcia) e secunddrio (pesquisa, politicas, inovacao) dos dados
de saude em toda a Unidao Europeia, consolida e amplia esses marcos, tornando
obrigatoria a interoperabilidade entre sistemas nacionais de saude da UE.

4. ADOCAO NO BRASIL - CASO RNDS

4.1. ADOCAO NO BRASIL - CASO RNDS

A Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) é a infraestrutura nacional de
interoperabilidade de informag¢des em saude do Brasil, criada e mantida pelo
Ministério da Saude, por meio do DATASUS, como parte da Estratégia de Saude
Digital para o Brasil (ESD 2020-2028).

Seu principal objetivo é viabilizar a troca segura, padronizada e eficiente de
dados de saude entre sistemas publicos e privados, permitindo que as informagoes
clinicas acompanhem o cidaddao em qualquer ponto darede de aten¢do. ARNDS é o
pilar tecnolégico e informacional da Saude Digital no Brasil, conectando cidadaos,
profissionais e instituicdes em um ecossistema de dados seguro, interoperavel e
centrado no paciente.

A RNDS adota o modelo de interoperabilidade em quatro niveis, conforme
referéncia internacional, como descrito na Tabela 1:
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Quadro 7. Tecnologias adotadas pela RNDS, conforme seus niveis de interoperabilidade.

Camada (nivel) Padroes adotados

OAuth2.0 /REST API/HTTPS,TLS / JSON, XML

Sintatica HL7 FHIR versdo R4
Semantica LOINC, SNOMED, SIGTAP, CID-10

DataSUS e Ministério da Saude

RNDS e ConecteSUS (Portaria GM/MS n° 1.434/20), Politica Nacional
de Informatica e Informagdes em Saulde (Portaria GM/MS n°® 589/15), a
Estratégia dae-Salde (Resolu¢cdo CITn°5e6/16,n°19/17), Portal gov.br
como canal Unico de servicos digitais (Decreto n®9.756/19), a Estratégia
OlfeElIPldle it de Saade Digital para o Brasil 2020-2028 (Decreto n° 10.332/2020),
Padroes de interoperabilidade de informacdes em saude (Portaria
2.073/2011), Infraestrutura Nacional de Dados (Decreto N° 12.198/24),
Modelos informacionais (Resolucdo CIT n° 33/18, Portaria SAES/MS
n°1/22), Padrdes de terminologia em Saude (Resolug¢do CIT n° 39/18),
ePING (Portaria SLTI/MP n°92/14).

A Rede Nacional de Dados em Satde (RNDS) baseia-se em uma arquitetura de
interoperabilidade técnica centralizada® e orientada a servigos, utilizando APIs
RESTful como principal mecanismo de integracao entre os diferentes sistemas
de informacdo em saude do pais. Essa abordagem segue as melhores praticas da
engenharia de software contemporanea, permitindo que as aplicacdes possam se
comunicar de forma padronizada, segura e escalavel. A RNDS também incorpora
camadas de seguranca e autenticacao, de modo a proteger a confidencialidade,
a integridade e a disponibilidade dos dados de satde. O acesso a rede utiliza
mecanismos de autenticacdao federada via plataforma Gov.br, permitindo que
profissionais, institui¢cdes e cidadaos se identifiquem de forma unica

No que diz respeito a estrutura sintatica dos dados clinicos e a troca de
informagoes entre sistemas, a RNDS adota o padrdo internacional HL7 FHIR (Fast
Healthcare Interoperability Resources), versao R4, adotado como referéncia em
interoperabilidade na 4rea da saude de varios paises. O FHIR define formatos e
métodos para representar, armazenar e transmitir recursos clinicos — como dados
de pacientes, prescri¢oes, resultados laboratoriais, imuniza¢des e interna¢des — de

33. Existe uma iniciativa de criar a RNDS federalizada por unidade federativa, em que os estados sdo
co-detentores de seus dados - atualmente em estado de implantag¢do e validagao.
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modolegivel tanto por humanos quanto por maquinas, garantindo compatibilidade
com solucdes desenvolvidas em diferentes plataformas e linguagens. Os seguintes
modelos de informac¢do sao atualmente (outubro/2025) suportados®***:

Resultados de exames laboratoriais (REL): apresenta os resultados de exames
clinicos de forma padronizada, como os testes de COVID-19 e Monkeypox.

Registro de atendimento clinico (RAC): registra o histdrico clinico do paciente,
incluindo sintomas, medicamentos prescritos e procedimentos realizados. Esse
modelo abrange atendimentos na atencao primdria, especializada e domiciliar.

Registro de imunobioldgico administrado (RIA-R e RIA-C): responsavel pelo
registro das vacinas administradas no pais. O RIA é dividido em duas categorias:
registro em campanha ou em rotina

Registro de prescricao de medicamento (RPM): prescricio em ambito de atendimento
ambulatorial e de medicamentos nao sujeitos a controle especial.

Registro de dispensac¢ao de medicamento (RDM): dispensadores de medicamentos
nao sujeitos a controle especial, dispensados em ambito de atendimento
ambulatorial por unidades publicas de saude, unidades privadas financiadas pelo
SUS ou pelo Programa Farmacia Popular do Brasil.

Para assegurar que a informacgdo trocada mantenha coeréncia semantica e seja
compreendida de maneira uniforme entre todos seus entes, a RNDS faz uso de
terminologias e classifica¢des padronizadas internacionalmente, entre as quais:

CID-10 (Classificagdo Internacional de Doencas, 102 revisdo), utilizada para
codificar diagnosticos e causas de morbidade e mortalidade;

LOINC (Logical Observation Identifiers Names and Codes), empregado para
padronizar os resultados de exames laboratoriais e observacgdes clinicas;

SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms), que
oferece uma ontologia abrangente para representac¢ao de conceitos clinicos
detalhados; e

TUSS (Terminologia Unificada da Satude Suplementar), padrao nacional
para codificacdo de procedimentos médicos, exames e materiais na saude
suplementar.

34. https://rnds-guia.saude.gov.br/docs/rel/objetivo-rel
35. https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/seidigi/rnds/estrutura-do-projeto
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A gestao de consentimento para o compartilhamento de informacdes segue
os principios e diretrizes da Lei Geral de Protecio de Dados Pessoais (Lei n®
13.709/2018 — LGPD), garantindo que o titular dos dados tenha controle sobre o
uso e o compartilhamento de suas informacdes de satde.

Quadro 8. Sintese das principais caracteristicas tecnolédgicas de interoperabilidade e sua
implementacao na RNDS.

Categoria Finalidade

\leEleldE R elelpasl - APIs RESTful + JSON + HTTPS Comunicagdo entre sistemas.

Identificacdoe OpenID Connect / OAuth 2.0 / Controle de acesso e identidade
Autenticacao gov.br digital.

. . LGPD + ICP-Brasil + criptografia Protecdo de dados pessoais

Seguranca e Privacidade ptog Les P
TLS 1.2+ e sigilosos.

Estrutura e troca de dados clinicos

Modelo de Intercambio HL7 FHIR R4 ,
via APlIs.

Terminologias e
Codificacdes

Padronizacdo semantica

CID-10, LOINC,SNOMED CT, TUSS L
dos dados clinicos.

Identificacao de Identificacdo Unica de cidad&os e
Entidades(pacientes e e \ENaN e\ INe instituicdes, presentes no perfil
estabelecimentos) FHIR e com valores semanticos.

Embora nao esteja disponivel o racional usado para delimitar esta pilha de
tecnologias, a maior parte dela - em especial, o nivel técnico - € muito comum
na industria de desenvolvimento de software, de variados dominios. Do mesmo
modo, os padrdes semanticos também sao materializacdes de conceitos ja bem
estabelecidos e compartilhado entre as instituicoes ou mesmo entre paises e
suas terminologias®®. Talvez, o modelo que mais mereca atencao é o adotado no
nivel sintatico, o FHIR da HL7, usado em sua versdao R4 pela RNDS. A seguir sao
discutidos mais caracteristicas técnicas desse padrdao, bem como usos diversos
em outros programas ao redor do mundo.

Uma das adaptag¢oes do FHIR para o padrao brasileiro diz respeito a definicao
de identificadores, tanto para paciente quanto para estabelecimentos de saude.
No caso do identificador de paciente, um dos dois campos podem ser usados:

36. https://rnds-fhir.saude.gov.br/artifacts.html#6
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CPF ou CNS, sendo obrigatoéria a presenca de pelo menos um deles. O estudo
de Sragow et al. (2020)* demonstram uma aplicacdo desse rastreamento: na
exploracao de interacdes sérias de intera¢des entre medicamentos que, por meio
deste acompanhamento longitudinal, podem acarretar problemas aos pacientes.
Os autores estimaram em até 6000 casos anuais de medica¢des contraindicadas
que poderiam ser identificados nos EUA.

4.1.1. RNDS NO ECOSSISTEMA DIGITAL BRASILEIRO

A Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) integra o ecossistema digital
do governo federal como a principal infraestrutura de interoperabilidade para
informacdes de saude. Ela esta alinhada as diretrizes da Estratégia de Governo
Digital (EGD), da Politica Nacional de Informacao e Informadtica em Satide (PNIIS)
e da Infraestrutura Nacional de Dados (IND). A RNDS utiliza padroes da ePING
para garantir compatibilidade técnica e seguranca entre os servigos publicos
federais e interage com plataformas centrais como o gov.br, que prové servicos de
autenticagao e controle de consentimento conforme a LGPD. Além disso, a RNDS
utiliza APIs e servigos do Conecta gov.br - o catalogo nacional de integracao entre
sistemas governamentais, para validacao de dados como CPF e CNES. A RNDS
também faz parte do catalogo do Conecta, disponibilizando o acesso a seus dados
por meio das APIs a outros servi¢os publicos ou aos seus usuarios. Em conjunto,
essas iniciativas formam uma arquitetura federada e padronizada que viabiliza o
compartilhamento de informacdes entre cidadaos, profissionais, instituicdes de
saude e O6rgaos publicos.

37. Sragow HM, Bidell E, Mager D, Grannis S. Universal Patient Identifier and Interoperability for Detection
of Serious Drug Interactions: Retrospective Study. JMIR Med Inform 2020;8(11):e23353. doi: 10.2196/23353
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Figura 22. Funcionamento da Plataforma Conecta, da qual a RNDS faz parte e que consome
dados de outras APIs3®
A Figura 23 ilustra como outros sistemas interagem com a RNDS neste cenario

de centralizacdao de dados clinicos dos cidadaos. Como fontes de dados de entrada
temos: o E-SUS Atencao Primaria, a Sala de Vacinacao, o E-SUS Notifica, bem como
outros sistemas préprios de estados e municipios que enviam dados a plataforma
da RNDS. Pelo lado do sistemas que consomem essas informacgoes, atualmente
temos: ConecteSUS, LocalizaSUS, OpenDatasus, o E-SUS Notifica, bem como a
disponibilizacdo de APIs para futuras integracoes.

38. https://www.cosemssp.org.br/wp-content/uploads/2022/07/3-Elementos-estruturantes-implanta-
cao-e-uso-da-RNDS.pdf
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FLUXO RNDS

REDE NACIONAL DE DADOS EM SAUDE

E-SUS

ATENCAO PRIMARIA
UBSS QUE NAO TEM
CONECTIVIDADE ENVIAM
05 DADOS PARA 0 SISAB.

<

CONECTE SUS

©

SALA DE VACINACAO
ESTADOS, MUNICIPIOS E DF
DEVEM REGISTRAR 0S DADOS
NO SI-PNI PARA CONSTAR
NARNDS.

APIS

SI-PNI

RESULTADOS DE EXAMES
DE TESTE RAPIDO COVID-19 RN DS LOCALIZA SUS

<

REGISTRADOS NAS
NOTIFICACOES SAO
ENVIADOS A RNDS.

E-SUS
NOTIFICA

O

ESTADOS, MUNICIPIOS E DF
QUE REGISTRAM POR MEIO
DE SISTEMAS PROPRIOS
DEVEM ENVIAR 0S DADOS
DIRETO A RNDS.

OPENDATASUS

OUTROS
SISTEMAS

O

E-SUS
NOTIFICA

Figura 23. Fluxo de entrada (em azul, a esquerda) e consumo de dados (em verde, a direita)
pela RNDS?°,

4.1.2. PADRAO FHIR

O padrao FHIR é mantido pela Health Level 7 International. A Health Level Seven
International (HL7), fundada em 1987, é uma organizacao sem fins lucrativos,
credenciada pela ANSI, que desenvolve padroes e se dedica a fornecer uma
estrutura abrangente e padrdes relacionados para o intercambio, integracao,
compartilhamento e recuperacdo de informacdes eletronicas de saude que
apoiam a pratica clinica e a gestdo, prestacdo e avaliacao de servicos de saude.
A comunidade HL7 trabalha por meio de plataformas online colaborativas e por
meio de reunides virtuais e presenciais peridodicas em todo o mundo*°. No padrao
FHIR R4, sao representadas estruturas de dados para 146 entidades nas seguintes
categorias: fundacional (conformidade, terminologias, segurang¢a, documentos e
outros), base (individuos, fluxos de trabalho, gerenciamento e outras entidades

39. https://www.cosemssp.org.br/wp-content/uploads/2022/07/3-Elementos-estruturantes-implanta-
cao-e-uso-da-RNDS.pdf

40. https://www.hl7europe.org/hl7-europe-opens-public-review-of-hl7-fhir-implementation-guides-

-for-the-ehds/
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complementares), clinica (sumarios, diagnoésticos, medicamentos provisao
de cuidado e requisi¢des/respostas), financeiro (apoio, cobranca, pagamento
e outros de modo geral) e especializado (satde publica e pesquisa, artefatos
definicionais, medicina baseada em evidéncia, relatérios e testes de qualidade e
definicao de medicamentos)*.

O padrao FHIR é gratuito para uso, implementacdao e distribuicao. A HL7
International disponibiliza o FHIR como um padrao aberto, acessivel livremente
em: https://hl7.org/fhir. Por aberto, pode-se compreender:

® Consultar toda a especificagao;

® Usar os esquemas (schemas) JSON ou XML;

® Implementar APIs FHIR em sistemas publicos ou privados;

® Personalizar o esquema basico para abranger especificidades locais;
® Distribuir software que utilize o padrao.

N3ao ha custos de licenca nem necessidade de pagamento a HL7 para uso do
FHIR em implementa¢des — inclusive comerciais - pois o FHIR é disponibilizado
sob a licenca CC BY 4.0 (Creative Commons Attribution), de uso livre e gratuito, mas
com atribui¢do obrigatoria de mencao a HL7.

No Brasil, o Ministério da Satde adotou o FHIR como padrao técnico oficial
para interoperabilidade da RNDS, sem custos de licenciamento. Isso significa que
qualquer ente (publico ou privado) que integre seus sistemas a RNDS, seguindo as
especificacdes disponiveis em https://rnds.saude.gov.br:

® Pode implementar APIs compativeis com o FHIR;
® Na3o precisa pagar nada a HL7;

® Deve apenas seguir o perfil de implementacdo FHIR-BR* (FHIR adaptado
a realidade brasileira), conforme guias técnicos oficiais.

A HL7 Brasil, afiliada da HL7 International, mantém perfis nacionais do FHIR —
ou seja, adaptagdes do padrao internacional as particularidades brasileiras (como
o uso de CPF, CNS, CNES, etc.). Esses perfis também sdo gratuitos, e seu uso é
recomendado oficialmente para garantir interoperabilidade com a RNDS e com
sistemas estaduais e municipais.

41. https://hl7.org/fhir/R4/resourcelist.html
42. https://rnds-fhir.saude.gov.br/
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Onde mais o FHIR é usado?

Voriseketal. (2022)®realizaram umarevisdo daliteraturabuscando compreender
o estado das implementacdes e os casos de uso do FHIR em diferentes paises,
analisando 49 artigos que atendiam aos critérios de qualidade. Desse total, 73%
cobriam o dominio da pesquisa clinica, 20% ndo especificaram o dominio e
apenas 6% se concentraram em saude publica e epidemiologia.

Além dessa aplicabilidade, aqui trazemos uma lista ndo-extensiva de
implementac¢des do FHIR em diferentes paises, demonstrando sua pervasividade
em diferentes programas de sauide publica. Nao saolistados os graus de maturidade
de implementacao, pois € uma informac¢ao muito dificil e ambigua de se obter:

® Estados Unidos:

o Centers for Medicare & Medicaid Services: emitiu sua regra final de
Interoperabilidade e Acesso do Paciente (CMS-9115-F), com base na Lei
de Curas do Século XXI. A regra exige o uso do FHIR por uma variedade
de pagadores regulamentados pelo CMS, incluindo organizac¢des
Medicare Advantage, programas estaduais de Medicaid e planos de
saude qualificados no Mercado Federalmente Facilitado até 2021.[30]
Especificamente, a regra exige APIs FHIR para Acesso do Paciente, Diretério
de Provedores e troca de Pagador para Pagador.

® Uniao Europeia

o European Health Data Space: O EHDS promove a interoperabilidade

por meio do Formato Europeu de Intercambio de Registros Eletronicos
de Satude (EEHRxF). Espera-se que os perfis FHIR desempenhem um
papel fundamental, especialmente para uso primario no MyHealth@
EU. As especificagdes técnicas especificas serdo definidas em atos de
implementacao, com a contribuicdao de organismos de normalizacao
como o HL7 Europe e o CEN/TC 251.%

43. Vorisek CN, Lehne M, Klopfenstein SAI, Mayer PJ], Bartschke A, Haese T, Thun S. Fast Healthcare Inte-
roperability Resources (FHIR) for Interoperability in Health Research: Systematic Review. JMIR Med Inform
2022;10(7):e35724. doi: 10.2196/35724

44, https://healthdataspace.eu/
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® (Canada:

o PrescribelT: sistema de prescricao interoperavel via FHIR. O objetivo
do “pacote” de especificacao de mensagens PrescribelT é fornecer as
diretrizes técnicas, regras de negdcios e processos que os fornecedores
de registros médicos eletronicos (EMR) e sistemas de gerenciamento
de farmadcias (PMS) devem seguir para se tornarem compativeis com o
servigo PrescribelT.

® Australia:

o My Health Record: O sistema My Health Record permite que individuos,
seus representantes e seus provedores de saude visualizem seus
registros de saude digitais em um local central online (prontuario
eletronico nacional).*

® Singapura:

o National Electronic Health Record: sistema nacional de registros de saude
interoperavel com base em FHIR e SNOMED CT e tem como visao “One
Patient, One Health Record”. Organiza¢des em Singapura podem trocar
documentos HL7 CDA usando o Care Everywhere para se conectar a outros
sistemas de saude que atendem pacientes. As organiza¢des também
podem contribuir com informacdes clinicas para o Registro Eletrénico
Nacional de Saude (NEHR), que permite que os médicos visualizem
informacodes clinicas em Singapura.?

e india:

o Ayushman Bharat Digital Mission (ABDM): A visio da ABDM é criar um
ecossistema nacional de saude digital que apoie a cobertura universal
de sauide de forma eficiente, acessivel, inclusiva, oportuna e segura,
que forne¢ca uma ampla gama de servi¢os de dados, informacodes e
infraestrutura, alavancando devidamente sistemas digitais abertos,
interoperdveis e baseados em padrdes, e que garanta a seguranca, a
confidencialidade e a privacidade das informacoes pessoais relacionadas
a saude. Isso incluird a adog¢do de padrdes abertos por todos os atores do
Ecossistema Nacional de Saude Digital.*®

45, https://specs.prescribeit.ca/R2.0/erx/erx.html

46. https://developer.digitalhealth.gov.au/resources/services/my-health-record/my-health-record-
-fhir-gateway

47 https://open.epic.com/CountrySpecific/Singapore

48. https://nrces.in/ndhm/fhir/r4/index.html
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® China:

o Standards for Prescription Review in Medical Institutions: usado
em prescricao eletronica, exigindo que todas as prescricdes sejam
submetidas a revisao antes do faturamento e da dispensacao de
medicamentos. Varios hospitais implementaram sistemas internos de
revisdo de prescri¢des eletronicas para apoiar este mandato e prevenir o
uso inadequado de medicamentos.*

® Israel:

© Health Data Portability Law: esta lei, promulgada em julho de 2024,
estabelece a criagao de uma infraestrutura nacional baseada no padrao
FHIR para garantir a portabilidade e o intercambio obrigatério de dados
entre instituicoes de saude e outros 6rgaos publicos, com implementacao
coordenada e financiada pelo Ministério da Saude em parceria com a
comunidade israelense de FHIR, e conclusao prevista para julho de 2029.
A protecao e confidencialidade dos dados de saude sao regidas pela
Lei dos Direitos do Paciente, complementada pela Lei de Protecao da
Privacidade e suas regulamentag¢des associadas.

® Chile:

o Interoperabilidade de registros clinicos: regulamentacdes vigentes que
regem o uso de padrdes na troca eletrénica de dados de satide, como a
Lei 21.541 sobre telemedicina e a Lei 21.688 sobre o Registro Interoperavel
de Saude. Ambas sao complementadas por padrdes técnicos em
desenvolvimento e financiamento publico para projetos nacionais de
interoperabilidade. O Chile também foi identificado como um dos paises
que desenvolvem guias de implementacao do FHIR, o que fortalece seu
ecossistema técnico
e promove a padronizacao.

Desafios e cendrios de uso na adog¢ao do FHIR

Como apontado em uma survey em 52 paises®®, existe uma grande adogao
deste padrao, estando presente em grande parte dos paises; porém, somente uma
minoria o adotou como seu padrao nacional de intercambio de dados. Lideres em
escala incluem a india, servindo como base para o ABDM e Israel, onde o FHIR
é peca central para a estratégia nacional de interoperabilidade. Além disso, os
paises respondentes reportaram um aumento substancial na expectativa de um

49. https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S13865056250030904#b0175
50. https://hl7chile.cl/wp-content/uploads/2025/06/2025-State-of-FHIR-Survey-Report.pdf
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aumento na ado¢do nos préximos anos, sendo pouco mais de um ter¢o citando
que o FHIR é exigido ou recomendado nas regulacdes nacionais que descrevem o
uso de padrodes de troca de dados em saude.

A seguir, sdo trazidos alguns dos principais achados dessa survey junto aos
paises que implementam o padrao FHIR na interoperabilidade clinica. Nesta
survey, foram aceitas multiplas respostas. Os resultados estdo disponiveis em
State of FHIR Survey Report 20258.

Tipos de casos de uso na adocao do FHIR em diferentes paises

RECEITAS/FARMACIA —El

TERMINOLOGIA
peiDos/RELATORIOS DE DIAGNOSTICO ()
TROCA DE DOCUMENTOS
encAMINHAMENTOS/coNTINUIDADE DO ATENDIMENTO (GG )
VACINACAO
reLATORI0s DE SAUDE PUBLICA (G-
DIRETORIO DE FORNECEDORES
acessonoPACENTE (G -
REGISTROS CLINICOS
ey 11

CONSENTIMENTO

APOIO A DECISAQ CLINICA
GENOMICA
OUTROS

Figura 24. Cenarios mais comuns para a adoc¢ao do FHIR na interoperabilidade clinica.
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Desafios para a ado¢ao do FHIR
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Figura 25. Principais desafios reportados para a ado¢ao do FHIR.

Principais stakeholders adotando FHIR nos paises

FORNECEDORES DE
SISTEMAS DE EHR

PRESTADORES DE
CUIDADOS

DESENVOLVEDORES DE
APLICACOES

FORNECEDOR DE SISTEMA
DE DIAGNOSTICO

REGISTROS CLINICOS

PAGADOR/SEGURADORA

OUTROS

| | | | | | |
0 10 20 30 40 50 60

Figura 26. Grupos mais citados na adocao do FHIR.
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Principais drivers para a adoc¢ao do padrao FHIR
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Figura 27. Principais incentivos apontados para a adocao do FHIR.

Principais sucessos dos casos de uso do FHIR
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Figura 28. Principais ganhos reportados obtidos com a adocao do FHIR.
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Extensao no uso de software livre/proprietario para adocao do FHIR
28 —
24 —
20 —
16 —
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EXCLUSIVAMENTE EXCLUSIVAMENTE
CODIGO ABERTO PROPRIETARIO

Figura 29. Extensao do uso de software livre (0) e software proprietario (5) nas iniciativas
baseadas em FHIR.

5. BENEFICIOS ESPERADOS

5.1. BENEFICIOS ESPERADOS NA INTEROPERABILIDADE

E inegavel o papel importante que os sistemas de informacio em saude
brasileiros - coordenados e alinhados as praticas de vigilancia sanitaria -
desempenharam durante a pandemia de COVID-19. O desenvolvimento de
aplicativos de notificagdao, a modelagem informacional das vacinas aplicadas,
a telemedicina, a politica de obrigatoriedade da notificacdao® e a centralizacao
dos registros na RNDS permitiram que obtivesse consciéncia situacional sobre
o avanc¢o da pandemia e o rastreio de intervenc¢des. A RNDS atuou como a
plataforma centralizadora para a integracao e interoperabilidade dos dados
de sauide em todo o Brasil. Isso permitiu uma gestdo eficiente e a tomada de
decisOes informadas por parte de gestores e profissionais de saude ao centralizar
dados dos testes, monitorar a cobertura de vacinacao na populacao bem como
o acesso dos cidadaos as suas informacdes, via aplicativo ConecteSUS*, atual
Meu SUS Digital.

51. ALTINO, Rita de Cdssia et al. A importancia da notificacdo compulséria frente a Sindrome Respiratéria
Aguda Grave (SRAG) e covid-19. SALUSVITA, Baury, v. 39, n. 3, p. 627-649, 2020

52. Donida B, da Costa CA, Scherer JN. Making the COVID-19 Pandemic a Driver for Digital Health: Brazilian
Strategies. JMIR Public Health Surveill 2021;7(6):e28643. doi: 10.2196/28643
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Além dos beneficios na crise de satde publica da COVID-19, diversos atores da
saude apontam para variados beneficios da interoperabilidade de dados no contexto
da saude. Por exemplo, de acordo com documento do Banco Mundial* os seguintes
beneficios sao esperados com a implementacao da interoperabilidade na saude:

5.2.

BENEFICIOS POTENCIAIS

PARA PACIENTES E COMUNIDADES

Cuidados mais coordenados e integrados;
Melhor qualidade de cuidados e cuidados mais personalizados;

Cuidados mais seguros, com menos duplica¢dao de procedimentos, menos eventos
adversos, melhor monitoramento do estado de saude;

Privacidade do paciente possibilitada por padrdes de protecao de dados;

Melhor experiéncia do paciente e transi¢des de cuidados, os pacientes sdo solicitados
a fornecer seus dados apenas uma vez;

Empoderamento por meio do acesso aos registros de satude digitais dos
préprios pacientes.

PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

Decisdes mais seguras e eficazes baseadas em dados abrangentes e atualizados
sobre o estado de saude dos pacientes;

Menor probabilidade de interpretagao errada dos dados;
Maior eficiéncia na coleta e troca de dados;

Ferramentas de suporte a decisdo baseadas em diretrizes clinicas baseadas
em evidéncias;

Melhor coordenacao entre diferentes profissionais e organiza¢oes de saude.

PARA PROVEDORES/ORGANIZACOES DE SAUDE E ASSISTENCIA

Aumento da eficiéncia, produtividade e qualidade do atendimento;
Reducdo de custos ao evitar testes duplicados e consultas desnecessdrias;
Abordagens sistematicas para gerenciar riscos comerciais;

Menor probabilidade de bloqueio de tecnologia e fornecedor.

53. https://documentsl.worldbank.org/curated/en/099081723223512639/pdf/P175075056d30a0f50a64e-

Oc7ae8f3ab3ea.pdf
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PARA PESQUISADORES

Acesso a grandes volumes de dados de saude por meio da vinculagao de fontes de
dados de saude, resultando em andlises mais confidveis;

Pesquisas mais rapidas e menos dispendiosas por meio da reutilizacao de dados
de estudos clinicos e do mundo real existentes;

Inovagdo aprimorada e desenvolvimento de novos tratamentos.

PARA AUTORIDADES DA SAUDE

Implementa¢do mais facil de estratégias e vigilancia de saude publica
e farmacovigilancia;

Promocgao de servicos de satude ideais e planejamento de recursos;
Maior equidade no acesso a cuidados de qualidade em todos os lugares para todos;

Mais facil de monitorar o desempenho do provedor de cuidados de saude,
incluindo seguranca e qualidade do atendimento;

Menor probabilidade de fraude, custos desnecessarios e maior precisao de dados
para financiamento e reembolso;

Mais facil de compartilhar dados e informagoes de saude entre fronteiras;
Mais econdmico para regular e garantir a conformidade;

Maior adaptabilidade e flexibilidade as circunstancias em mudanca.

PARA OUTROS (POR EXEMPLO, A INDUSTRIA)

Aumento da concorréncia no mercado de saude digital, com igualdade
de condicoes;

Menores custos de implementagao e integragao;

Menos barreiras ao comércio por meio da harmoniza¢do de regulamentagdes
entre paises;

Acesso ao conhecimento e as melhores praticas de especialistas lideres
em todo o mundo.

Relatério da OPAS também sugeriu que os EHR e sua interoperabilidade seriam

pecas-chave em momento de criticidade para o sistema publico, como na pandemia

em 2020°* — enfatizando a possibilidade de acessar ou trocar informagoes clinicas

de um paciente, independentemente de onde estejam armazenadas ou em que

formato. A interoperabilidade em prontuarios eletrénicos de saude permite que

54. https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52003/Factsheets-Digital Health-EHR-Interoperabi-

lity-eng.pdf?sequence=15
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os profissionais de satide tenham uma visdo holistica do paciente e, portanto,
uma compreensdo muito melhor de seus sintomas. O relatério também alerta
sobre a possibilidade de perda de confidencialidade e da seguranca da informacgao
devido ao mau uso de acesso nao autorizado as informacgdes de pacientes.

Brehmer et al. (2024)> analisaram dados baseados em FHIR usando mais de 1.3
milhdes de consultas ao longo de 2022 em torno de 5 especialidades clinicas com
grande causa de hospitalizacdao: infarto do miocardio, derrame, diabetes, sepse
e cancer de préstata. No estudo, os autores desenvolveram um componente em
linguagem de programacgao para monitorar indicadores-chave de desempenho,
resumir informacdes para médicos, dar suporte a tomada de decisdes clinicas e,
por fim, facilitar um melhor atendimento ao paciente - com novos insights sobre
o atendimento ao paciente, tanto no nivel do paciente quanto do hospital.

Coutinho-Almeida et al. (2024)*¢ investigaram como registros FHIR de mulheres
podem ser usados como apoio clinico para compreender qual o melhor tipo de
parto (cesariana ou natural), baseado em fatores registrados nos respectivos
prontuarios eletrénicos.

Palojoki et al. (2024)* investigaram 14 estudos que buscaram tirar proveito
da interoperabilidade semantica, inclusive para beneficios clinicos. A revisao
evidencia que a interoperabilidade semantica traz diversos beneficios clinicos
ao permitir o acesso ampliado e padronizado as informag¢des do paciente,
promovendo continuidade do cuidado, seguranc¢a e melhoria na qualidade
assistencial. Ela favorece a comunicacao entre profissionais e pacientes, aumenta
a eficiéncia ao reduzir a sobrecarga de documentacao e possibilita o uso dos dados
para apoio a decisdo clinica, pesquisa e outros usos secundarios. Em esséncia,
a interoperabilidade semantica viabiliza o desenvolvimento de aplicacbes em
EHRs voltadas para o cuidado integrado e centrado no paciente, incluindo dados
gerados pelo préprio usuadrio.

55. Brehmer A, Sauer CM, Salazar Rodriguez ], Herrmann K, Kim M, Keyl ], Bahnsen FH, Frank B, Kéhr-
mann M, Rassaf T, Mahabadi AA, Hadaschik B, Darr C, Herrmann K, Tan S, Buer ], Brenner T, Reinhardt
HC, Nensa F, Gertz M, Egger ], Kleesiek J. Establishing Medical Intelligence—Leveraging Fast Healthcare
Interoperability Resources to Improve Clinical Management: Retrospective Cohort and Clinical Implemen-
tation Study. ] Med Internet Res 2024;26:e55148. doi: 10.2196/55148

56. Coutinho-Almeida J, Cardoso A, Cruz-Correia R, Pereira-Rodrigues P. Fast Healthcare Interoperability
Resources—Based Support System for Predicting Delivery Type: Model Development and Evaluation Study.
JMIR Form Res 2024;8:54109. doi: 10.2196/54109

57. Palojoki S, Lehtonen L, Vuokko R. Semantic Interoperability of Electronic Health Records: Systema-
tic Review of Alternative Approaches for Enhancing Patient Information Availability. JMIR Med Inform
2024;12:e53535. doi: 10.2196/53535
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5.2.1. OOUTROLADO

As revisOes sistemdticas sobre tecnologias da informacao em saude (HIT) e
prontuarios eletrénicos (EHRs) mostram certa convergéncia: essas tecnologias tém
potencial para melhorar a qualidade e a seguran¢a do cuidado, mas as evidéncias
ainda sdao heterogéneas e metodologicamente limitadas. Por exemplo, uma
revisdo sistematica de 2011°® constatou que os registros médicos eletronicos tém
impactos positivos na estrutura (por exemplo, legibilidade, acessibilidade) e nos
processos (por exemplo, adesdo as diretrizes, reducao de erros de medicacao) na
atencao primaria, mas o impacto nos resultados é menos claro. Os EHR melhoram
a qualidade dos dados e podem aprimorar a tomada de decisOes clinicas, mas
também podem afetar negativamente a eficiéncia, como aumentar o tempo de
documentac¢do e diminuir a produtividade no curto prazo.

Indo além dos EHR individuais, a falta de padronizacdo nos protocolos de
interoperabilidade entre diferentes sistemas de prontudrio eletronico prejudica o
compartilhamento adequado de informacdes entre os profissionais que cuidam
de um mesmo paciente. Ambientes que utilizam diversos sistemas eletronicos
ou uma combinacao de registros digitais e em papel dificultam a colaboragao
e a coordenacao do cuidado, limitando o potencial dos EHRs para promover a
integracao vertical dos servicos de saude.*

Li et al. (2022)%° apresentam uma revisio sistematica de artigos cientificos sobre
evidéncias de ganhos de interoperabilidade de prontudrios eletrénicos na qualidade
e na seguran¢a do cuidado com a saude, ndo tendo encontrado evidéncias de
beneficios nesses aspectos, considerando 12 casos no estudo. Os autores notaram
grandevariabilidade nasintervenc¢des, desenhos e medidas deresultados,indicando
uma certa imaturidade sobre como medir o impacto desta iniciativa. Também
indicam que nao houve estudos com a perspectiva do paciente - mesmo com o
discurso oficial de ser uma iniciativa “centrada no paciente” e sua autonomia com
seus dados pessoais. Nesse sentido, Zhang & Saltman (2022)% apontam o impacto
das interoperabilidade semanticas e organizacionais na adog¢ao da telessaude e a

58. Holroyd-Leduc, J. M., Lorenzetti, D., Straus, S. E., Sykes, L., & Quan, H. (2011). The impact of the elec-
tronic medical record on structure, process, and outcomes within primary care: a systematic review of
the evidence. Journal of the American Medical Informatics Association : JAMIA, 18(6), 732-737. https://doi.
org/10.1136/amiajnl-2010-000019.

59. Janet RS, Yeracaris PP (2020). Electronic Medical Records in the American Health System: challenges
and lessons learned. Ciéncia e saude coletiva 25(4), mar¢o 2020. DOI: 10.1590/1413-81232020254.28922019

60. Li E, Clarke ], Ashrafian H, Darzi A, Neves AL. The Impact of Electronic Health Record Interopera-
bility on Safety and Quality of Care in High-Income Countries: Systematic Review. ] Med Internet Res
2022;24(9):e38144. doi: 10.2196/38144

61. Zhang X, Saltman R. Impact of Electronic Health Record Interoperability on Telehealth Service Outco-
mes. JMIR Med Inform 2022;10(1):e31837. doi: 10.2196/31837
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respectiva interoperabilidade de EHR, facilitando o cuidado baseado em valor e
em equipe, ao passo que ainda se mostram pouco compreensivas as pesquisas em
torno da experiéncia e satisfacao de pacientes e profissionais da saude.

Os estudos iniciais, como o de Chaudhry et al. (2006)%, indicaram maior adesao
a protocolos clinicos e reducdo de eventos adversos a medicamentos, embora
apontassem lacunas quanto aos custos e ao impacto no tempo de trabalho dos
profissionais. Revisoes posteriores, como a de Jones et al. (2014)%, ampliaram o
escopo, mostrando que a maior parte das evidéncias (cerca de 78%) sugere efeitos
positivos na seguranc¢a do paciente, mas também identificaram problemas como
fadiga de alertas e inconsisténcia nos resultados.

Com a evolugao dos sistemas, revisdes mais recentes, como as de Rahurkar
et al. (2015)** e Reis et al. (2017)%, passaram a abordar a interoperabilidade e o
intercambio de informac¢des. Ambas destacam que a troca eletrénica de dados
pode melhorar a eficiéncia e a vigilancia clinica, mas que as evidéncias causais de
beneficios diretos ainda sdo frageis, especialmente quanto a custos e qualidade
global do cuidado. Reis et al (2023) apontam que os sistemas de informacdo
hospitalar, juntamente com o compartilhamento de informacgdes, tém o potencial
de melhorar a pratica clinica ao reduzir erros ou incidentes da equipe, melhorar
a deteccao automatizada de danos, monitorar infec¢des de forma mais eficaz e
melhorar a continuidade do atendimento durante as transferéncias de medicos.
Porém, apontam que o estudo nao forneceu evidéncias de que aimplementacao de
intervenc¢oes de e-health teve um impacto mensuravel na relacao custo-eficacia
em ambientes hospitalares, como preconizado pela OMS®* — muito devido ao
pequeno numero de estudos de qualidade neste tipo de avaliacao (n=6).

Bowman (2021) argumenta que, embora a interoperabilidade obrigatéria entre
plataformas digitais pareca um instrumento poderoso para ampliar a competicao,
ela ndo é uma “super-ferramenta” sem custos ou trade-offs. O autor destaca que

62. Chaudhry B, Wang ], Wu S, Maglione M, Mojica W, Roth E, et al. Systematic review: impact of heal-

th information technology on quality, efficiency, and costs of medical care. Ann Intern Med 2006 May
16;144(10):742-752

63. Jones SS, Rudin RS, Perry T, Shekelle PG. Health information technology: an updated systematic review
with a focus on meaningful use. Ann Intern Med 2014 Jan 07;160(1):48-54. [doi: 10.7326/m13-1531]

64. Rahurkar S, Vest JR, Menachemi N. Despite the spread of health information exchange, there is little
evidence of its impact on cost, use, and quality of care. Health Aff (Millwood) 2015 Mar;34(3):477-483. [doi:
10.1377/hlthaff.2014.0729]

65. Reis ZS, Maia TA, Marcolino MS, Becerra-Posada F, Novillo-Ortiz D, Ribeiro AL. Is there evidence of
cost benefits of electronic medical records, standards, or interoperability in hospital information systems?
Overview of systematic reviews. JMIR Med Inform 2017 Aug 29;5(3):e26 [doi: 10.2196/medinform.7400]

66. https://iris.who.int/items/c54edade-a734-4f25-9aa6-fa0d8520f268
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intervencgdes obrigatdrias em niveis amplos podem gerar custos elevados, riscos de
seguranca e limitacao de inovagao e que a simples auséncia de interoperabilidade
ndo implica necessariamente um mercado disfuncional.

Em sintese, a literatura converge para a ideia de que a interoperabilidade entre
sistemas de satude é um fator promissor para aprimorar seguranca, eficiéncia e
qualidade assistencial, porém ainda carece de avalia¢des robustas e padronizadas
que confirmem esses efeitos de forma consistente, como as investiga¢des
longitudinais e com a perspectiva do paciente®’.

5.2.2. BARREIRAS PARA INTEROPERABILIDADE
Chen® define 3 categorias de barreiras para se atingir a interoperabilidade:

Barreiras conceituais: relacionadas as diferencas sintdticas e semdnticas das
informac¢des a serem trocadas. Esses problemas envolvem a modelagem em
alto nivel de abstracao (como, por exemplo, os modelos corporativos de uma
empresa), bem como o nivel de programacdo (por exemplo, modelos XML).
A incompatibilidade sintatica pode ser encontrada sempre que diferentes
pessoas ou sistemas usam estruturas diferentes para representar informacodes
e conhecimento. A incompatibilidade semantica é considerada uma barreira
importante a interoperabilidade, visto que a informa¢dao e o conhecimento
representados na maioria dos modelos ou softwares nao possuem uma semantica
claramente definida que permita a compreensao inequivoca do significado da
informacao. Atualmente, a técnica mais conhecida para resolver esse problema é
a anotacao e reconciliacao semantica usando ontologia.

Barreiras tecnolégicas: Essas barreiras referem-se a incompatibilidade das
tecnologias da informagdo (arquitetura e plataformas, infraestrutura, entre outros).
Esses problemas dizem respeito aos padrdes para apresentar, armazenar, trocar,
processar e comunicar dados por meio do uso de computadores. Exemplos de
barreiras tecnologicas sao:

® Barreiras de comunicacgao, por exemplo, incompatibilidade dos protocolos usados
para trocar informacgoes;

® Barreiras de conteudo, por exemplo, diferentes técnicas e métodos usados para
representar informagdes, ou incompatibilidade nas ferramentas usadas para
codificar/decodificar as informacdes que estao sendo trocadas;

® Barreiras de infraestrutura, por exemplo, uso de diferentes plataformas de
middleware incompativeis.

67. O material produzido por Joyce Maldonado e Raquel Rachid, Reflexdes sobre interoperabilidade na
saude brasileira, apresenta de maneira critica o cendrio da interoperabilidade brasileira a partir de andlise
documental, entrevistas exploratérias e pesquisa normativa.
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Barreiras organizacionais: Relacionam-se a definicio de responsabilidade
(Qquem é responsavel por qué?) e autoridade (quem estd autorizado a fazer o qué?),
bem como a incompatibilidade das estruturas organizacionais (matriciais versus
hierarquicas, por exemplo). Por exemplo, a barreira da estrutura organizacional
esta relacionada a forma de atribuir responsabilidade e autoridade. Estas podem
ser vistas como “tecnologias humanas” ou “fatores humanos” e dizem respeito
a comportamentos humanos e organizacionais que podem criar obstdculos
a interoperabilidade. De fato, se duas empresas tém diferentes estruturas
organizacionais (por exemplo, hierarquicas vs. em rede) e técnicas de gestao,
alguns mapeamentos necessarios podem precisar ser feitos antes que os dois
lados se tornem interoperaveis em um nivel operacional.

® Aresponsabilidade precisa ser definida para permitir que duas partes saibam quem
é responsavel por qué (por exemplo, processo, dados, software, computador). Se
a responsabilidade em uma empresa nao for definida de forma clara e explicita, a
interoperacao entre dois sistemas sera obstruida;

® Autoridade é um conceito organizacional que define quem esta autorizado a fazer
0 qué. Por exemplo, é necessdrio definir quem esta autorizado a criar, modificar,
manter dados, processos, servigos, etc;

® A estrutura organizacional refere-se ao estilo pelo qual responsabilidade,
autoridade e tomada de decisdo sao organizadas. Por exemplo, podemos falar sobre
organiza¢oes centralizadas vs. descentralizadas, ou estruturas organizacionais
hierarquicas vs. matriciais ou em rede.

O white paper do Banco Mundial de 2020, chamado “Advancing Interoperability
together globally”®® entrevistou stakeholders de institui¢des publicas (ministérios
e agéncias) de 22 paises sobre 25 potenciais barreiras sobre a implementag¢do da
interoperabilidade em sistemas de saude, pontuando cada barreira entre O (ndo
é uma barreira) e 3 (grande barreira). Desses 25 aspectos, 4 se destacaram como
moderados: i) falta de capacidade do EHR para tomar medidas sobre os dados
trocados; ii) baixa usabilidade e impacto negativo nos fluxos de trabalho; iii)
Dificuldade em gerir uma acao coletiva coordenada; iv) Falta de adog¢ao universal
de EHRs baseados em padrdes. Na pontuacao geral, o Brasil ficou com o segundo
maior escore, junto com os EUA e atrds apenas da Suécia - indicando a percep¢ao
de grandes barreiras para a interoperabilidade no pais - por razdoes muito
distintas entre seus pares. O artigo finaliza sintetizando os principais problemas
encontrados consistentemente entre os diferentes paises (p.46):

68. https://gdhp.health/wp-content/uploads/2022/11/Advancing-Interoperability-Together-Globally-2.pdf
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® As barreiras mais significativas sao a falta de capacidade do prontuario eletrénico
de saude para atuar e fazer uso eficaz dos dados trocados, e a baixa usabilidade:
esses sao os elos mais fracos na cadeia de interoperabilidade. As duas principais
barreiras também representam um desafio para os desenvolvedores de EHR, que
buscam aprimorar a funcionalidade e a usabilidade de seus sistemas. Elas também
devem motivar as organizacoes de saude a exigir esses recursos e a treinar seus
stakeholders para utilizd-los. Elas também representam um apelo as organizag¢oes
de desenvolvimento de padrdes e as organizacdes focadas na experiéncia do usuario
para que criem e promovam padroes, orientacoes de implementac¢ao e melhores
praticas para o uso de dados trocados (por exemplo, reconcilia¢do, incorporagao,
suporte a decisdo) — ndo apenas o contetudo, o formato e o transporte de dados.

® A economia continua sendo um obstaculo, pois o0s custos podem inibir as
organizacdes de implementar a interoperabilidade. As vezes, pode haver mais
incentivo para nao trocar dados devido a forma como os cuidados de satde sao
reembolsados. Em alguns casos, embora a interoperabilidade possa melhorar a
eficiéncia, ela pode, na verdade, reduzir os custos (por exemplo, testes repetidos).
E, para algumas entidades, aumenta os custos diretos (por exemplo, atualiza¢des
de software, licenciamento de padrdes, implementa¢do de interoperabilidade),
bem como os custos indiretos (retreinamento, tempo para revisdo de dados
trocados). Devido ao esfor¢o e ao custo necessdrios para atualizar para um
prontuario eletrénico (EHR) compativel com os padrdes, nem todas as entidades
implementaram software interoperavel, mesmo onde ele esta geralmente
disponivel. Embora a interoperabilidade ofereca beneficios aos pacientes e ao
sistema de satude em geral, algumas entidades podem ndo experimentar os
beneficios por si mesmas (por exemplo, o consumidor de contetido e o paciente,
e ndo o criador dos dados compartilhados, sao os beneficidrios).

® Os paises e territérios que ainda ndo superaram as barreiras podem aprender
com as experiéncias daqueles que as superaram, utilizando padrdes, legislacao,
politicas e melhores praticas. Varios entrevistados se ofereceram para compartilhar
suas solu¢des com outros paises.

Atransicao de cuidados é o objetivo mais significativo, seguido pelo recebimento
de laudos laboratoriais e de imagem, embora nao haja muita distin¢ao de
prioridade entre os diversos objetivos de interoperabilidade.

Os padrdes internacionais sao suportados pela maioria dos participantes,
principalmente os do ICD, SNOMED CT, HL7 v2, IHE, DICOM, LOINC, HL7 CDA e
FHIR. O FHIR é apontado como fundamental para varias das solug¢des descritas. Os
padrdes da Organiza¢do Internacional para Padronizagdo (ISO) e do OpenEHR sdo
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muito menos utilizados. Todos os paises estdo comprometidos com a importancia
dos padrdes para ainteroperabilidade, embora alguns utilizem padrdes “nacionais”
(ndo internacionais) quando necessario para alguns casos de uso.

6. CONCLUSAO

Neste trabalho buscamos compreender e operacionalizar o que ¢é
interoperabilidade, em especial a interoperabilidade de dados, seu panorama
cientifico, sua aplicacao no Brasil por meio da RNDS e as evidéncias sobre seus
potenciais beneficios.

Apesar dos avancos obtidos, ainda persistem desafios para alcangar a
interoperabilidade plena em satde. Alguns pontos de alerta surgiram:

® S3o apontados na literatura diversos beneficios da adog¢ao da interoperabilidade
dos dados, mas poucas avalia¢des sistemadticas foram feitas para avaliar seus
impactos, ficando mais restrito a parte tecnolégica em si (por exemplo: otimizac¢do
de processos) - com a aplicacdo de um arcabouco técnico ja bem experimentado
em diversos lugares do mundo - do que em beneficios concretos para indicadores
de saude ou de impactos sociais.

® A reduzida documenta¢do para o publico em geral sobre o funcionamento da
RNDS e sua inser¢cdao no ecossistema de dados do Governo Federal. Embora seja
um trabalho ambicioso e ainda em desenvolvimento, a documenta¢ao funcional
da RNDS e seus componentes ainda é limitada. Sao apresentados documentos
predominantemente técnicos, com destaque as chamadas as API da plataforma, a
perfilagem do padrao FHIR para a realidade brasileira, os modelos informacionais
e ao processo de credenciamento e autorizagao de estabelecimentos - sendo
mais voltada para desenvolvedores de software do que para a sociedade civil em
geral. Ademais, falta transparéncia em como se dard o nivel organizacional, a
governanca desses dados, no sentido de quem tem autorizacdao de acessar quais
dados e mediante quais contingéncias ou sobre o consentimento dos cidadaos
sobre o uso de seus dados.

® [ essencial garantir a seguranca e a privacidade dos dados dos pacientes, pois o
aumento da integragdo também eleva o risco de acessos indevidos. A padronizagao
continuasendoumobstaculo,jaqueaadog¢aouniforme dospadrdes entre diferentes
sistemas ainda é limitada. Além disso, barreiras culturais e organizacionais
dificultam o compartilhamento de informacgdes, exigindo mudancas nas praticas
e mentalidades institucionais. Por fim, ha desafios econémicos, pois as solugdes
de interoperabilidade demandam investimentos significativos cujo retorno nem
sempre é imediato.
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