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Ministério da Saude
Secretaria de Informacgdo e Saude Digital
Departamento de Informaco e Informética do Sistema Unico de Saude

NOTA TECNICA N2 24/2025-DATASUS/SEIDIGI/MS

1. ASSUNTO

1.1. A presente nota técnica tem por objetivo apresentar os fundamentos técnicos e regulatdrios que
justificam a revogacdo da Portaria n2 883, DE 29 DE NOVEMBRO DE 2022 e a publicacdo de nova portaria ministerial
para atualizacgdo do Modelo de Informacdo do Resultados de Exames Laboratoriais (REL), com vistas a sua
implementacdo plena no dmbito da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

2. INTRODUCAO

2.1. O Resultado de Exames Laboratoriais € um documento clinico essencial para a continuidade do
cuidado, comunicando informacGes relevantes sobre a evolugdo clinica do paciente durante a internagao,
procedimentos realizados, diagndsticos e condutas adotadas, bem como recomendagbes e prescricdes para o
periodo pds-alta. A atualizagdo do modelo visa ndo apenas aprimorar tecnicamente sua estrutura e alinhamento
com padrdes internacionais, como também viabilizar sua ado¢do em larga escala como componente estratégico para
a informatizacao da Saude.

2.2 O Resultado de Exames Laboratoriais é um documento clinico essencial a tomada de decisdo
diagnédstica e terapéutica, compondo o histérico clinico-epidemiolégico do paciente. O modelo REL padroniza a
estrutura informacional dos resultados laboratoriais transmitidos a RNDS, permitindo interoperabilidade entre
sistemas publicos e privados, além de viabilizar o uso secundario dos dados em politicas publicas e vigilancia
epidemioldgica.

2.3. A presente proposta de portaria visa consolidar um modelo baseado nos padrdes técnicos e
terminologias de referéncia instituidos nacionalmente, a fim de garantir a semantica, rastreabilidade, versionamento
e seguranga da informacao clinica, conforme as diretrizes da transformacao digital do SUS.

3. IDENTIFICAGAO DO PROBLEMA REGULATORIO

3.1. Trata-se da revogacdo da Portaria SAES/MS n2 883, de 29 de novembro de 2022, com intuito de
atualizacdo mediante a previsdo de novas informagdes necessarias ao modelo instituido Resultados de Exames
Laboratoriais.

4. ANALISE DO IMPACTO REGULATORIO

4.1. Nos termos do Decreto n2 10.411, de 30 de junho de 2020, que regulamenta a Anadlise de Impacto
Regulatério (AIR), a obrigatoriedade de realizacdo da AIR estd condicionada a possibilidade de a norma proposta
gerar impacto relevante para agentes econ6micos ou para a sociedade, devendo ser observados os quesitos
minimos estabelecidos para essa finalidade.

4.2. Nos termos do art. 49, inciso IV do Decreto n? 10.411/2020, a AIR poderd ser dispensada nas
hipdteses de:

(...)

IV - ato normativo que vise a atualizagdo ou a revogacdo de normas consideradas obsoletas, sem alteragdo de

mérito;
4.3. A proposta normativa em questdo tem como objetivo revogar os dispositivos da Portaria SAES/MS n?
883, de 29 de novembro de 2022, com vistas a atualiza¢do da normativa vigente.

4.4, Por fim, registra-se que a edicdo do normativo proposto ndo implica em impacto financeiro, uma vez
gue sua finalidade restringe-se a edicdo de portaria ministerial que institui o Modelo de Informacdo do Resultados
de Exames Laboratoriais (REL), com vistas a sua implementacdo no ambito da Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS).

5. OBIJETIVOS
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5.1. Revogacdo da Portaria SAES/MS n2 883, de 29 de novembro de 2022, que instituiu a Gltima versdo do
modelo de informagdo para o registro de Resultados de Exames Laboratoriais por meio eletrénico, visando instituir a

versdo atualizada dos modelos informacionais anteriormente dispostos.

5.2. No que se refere a competéncia para revogacdo da Portaria SAES/MS n2 883, de 29 de novembro de
2022, observa-se, em regra, o principio do paralelismo das formas, segundo o qual o ato administrativo deve ser
alterado, revogado ou extinto pela mesma autoridade que o editou e por meio do mesmo instrumento normativo,

salvo disposicdo em contrario.

5.3. A minuta apresentada tem por finalidade revogar ato emanado do Secretario da SAES. Destaca-se que
a SEIDIGI, criada em 2023, possui, nos termos do art. 52, atribuicdes relacionadas ao monitoramento do portfdlio de
tecnologias de saude digital do Ministério da Saude, abrangendo diciondrios de dados, sistemas nacionais de
informacdo em salde, sistemas internos de gestdo, tecnologias de telessaude, padrdoes semanticos e tecnoldgicos,

além de outras solugdes de hardware e software.

5.4. Ressalte-se, ainda, que a desconcentragcdo administrativa estabelece relagdo hierdrquica entre o
Ministro de Estado da Saude e os titulares das Secretarias do Ministério. Nessa perspectiva, portaria ministerial pode
revogar portaria anteriormente editada pela SAES, relativizando o principio do paralelismo das formas em razdo da

hierarquia administrativa.

6. ATORES RELACIONADOS

6.1. A atualizacdo do modelo de Resultado de Exames Laboratoriais envolve uma ampla gama de atores
gue atuam de forma colaborativa na consolidagao da Saude Digital no Brasil. Entre eles, destacam-se: o Ministério da
Salde, por meio da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS), a Secretaria de Vigildncia em Salde
(SVSA), e do Departamento de Informatica do SUS (DATASUS/MS); os estabelecimentos de salde publicos e
privados; os profissionais de salude responsaveis pelos registros clinicos; os conselhos profissionais; as gestdes
estaduais e municipais de saude; e os representantes das instancias de governanca da saude digital, como o Comité

Gestor da Saude Digital e a Comissdo Intergestores Tripartite (CIT).

6.2. Estes atores tém papel essencial na validacdo técnica, implementacdo, disseminacdo e
monitoramento da ado¢do do modelo, garantindo seu alinhamento as politicas nacionais de saude, a

interoperabilidade e a segurancga da informagdo em saude.

7. CONCLUSAO

7.1. Diante do exposto, conclui-se pela viabilidade técnica e regulatdria da publicagdo de portaria que institui o
modelo de informagdo de Resultados de Exames Laboratoriais, com dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio, nos termos do

Decreto n2 10.411/2020.

7.2. Tal medida representa um avancgo para a consolidagdo da saude digital, padronizando a comunicagdo clinica

entre os servigos de saude e fortalecendo os registros eletronicos.

PAULA XAVIER DOS SANTOS
Diretora do Departamento de Informacdo e Informatica do SUS
DATASUS/SEIDIGI/MS

e Informatica do SUS, em 26/08/2025, as 19:14, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 39,
do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de
2017.
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