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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA N° 1.254, DE 3 DE OUTUBRO DE 2024

O DIRETOR DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que
Ihe foram conferidas pelo art. 203, 1ll, § 3°, aliado ao art. 171, IV do Regimento Interno aprovado pela Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Nomear os membros da Comissdo de Apoio as Acbes de Vigilancia Sanitaria para a
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (COVISS), com a finalidade de assessorar a Diretoria Colegiada
da Anvisa na elaboracéo de diretrizes, normas e outras medidas nacionais relacionadas as acdes da Vigilancia
Sanitaria para a seguranca do paciente e melhoria da qualidade em servicos de salde, nos termos desta
Portaria.

CAPITULO |
DA NATUREZA

Art. 2° A COVISS é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, vinculada tecnicamente a
Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude (GVIMS) / Geréncia Geral de Tecnologia em
Servicos de Saude (GGTES) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO Il
DAS PRERROGATIVAS E COMPETENCIAS
Art. 3° Compete & COVISS:

| - Prestar assessoria técnica & GVIMS/GGTES/Anvisa na elaborac¢éo de normas, planos, materiais,
relatorios e outros documentos referentes as ac¢des de vigilancia sanitaria para a seguranga do paciente em
servicos de salde;

Il - Sugerir e elaborar propostas e encaminhamentos & GVIMS/GGTES/Anvisa em assuntos
relacionadas as a¢fes de vigilancia sanitéria para a seguranca do paciente em servicos de saude;

Il - Auxiliar na analise dos dados nacionais dos incidentes relacionados a assisténcia a saude
monitorados pela GVIMS/GGTES/Anvisa e propor acdes para a reducdo dos eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude em servicos de salde;

IV - Avaliar a ferramenta de notificagdo dos incidentes relacionados a assisténcia a sadde e sugerir
evolucdes e melhorias;

V - Propor a¢8es nacionais para apoiar o processo de formalizagdo dos Nucleos de Seguranca do
Paciente (NSP) dos servicos de saude e a ampliagdo das notificacbes de eventos adversos relacionados a
assisténcia em servicos de saude;

VI - Prestar apoio técnico ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e aos servigos de
salide no tema da Seguranca do Paciente e melhoria da qualidade em servigos de saude; e

VIl - Participar de eventos cientificos sobre Seguranga do Paciente em Servicos de Salde para
ajudar na divulgacdo de documentos técnicos (normas, materiais, boletins, notas técnicas, alertas, relatorios e
outros documentos técnicos) produzidos pela GVIMS/GGTES/Anvisa, com a participacdo de membros da
Comisséo para apoio as a¢des sanitarias para a seguranca do paciente em servicos de saude.

CAPITULO IlI
DA COMPOSICAO
Art. 4° A Comisséo de que trata essa portaria terd a seguinte composicao:
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REPRESENTANTES INSTITUICAO

1.Thatianny Tanferri de Brito

. Rede Brasileira de Enfermagem e Seguranca do Paciente (REBRAENSP)
Paranagua

2 7enewton André da Silva Gama Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN) - Rio Grande do

Norte
3. Soraia Assad Nashine Universidade de S&o Paulo (USP) - Ribeirdo Preto/SP
4. Mayllde da Luz Gongalves Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP) - Séo Paulo
Pedreira
5. Ana Elisa Bauer Universidade Federal de Goias (UFG) - Goias

Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Seguranga do
Paciente (SOBRASP)

7. Marcia Amaral Dal Sasso Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (EBSERH)
Art. 5° Também farao parte da composicdo da COVISS:

6. Cassiana Gil Prates

a. representantes da GVIMS/GGTES/Anvisa, servidores ou demais profissionais em exercicio em
qualquer das unidades organizacionais da Anvisa;

b. um representante do Nucleo de Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria Estadual/distrital
por regido geografica do Brasil (5 representantes de estados/Distrito Federal);

c. um representante do Nucleo de Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria Municipal por
regido geogréafica do Brasil (5 representantes de municipios);

d. um representante da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e um suplente;

e. representantes do Ministério da Salde: Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES),
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente (SVSA) e Secretaria de Atencé@o Primaria a Saude (SAPS);

f. um representante do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e um suplente;

g. um representante do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS) e
um suplente.

§ 1° Os 10 (dez) representantes dos Nucleos de Seguranca do paciente da Vigilancia por regido
geografica do Brasil, 5 dos estados/DF e 5 dos municipios, devem ter notério saber sobre o tema: qualidade e
seguranca do paciente em servicos de saude.

§ 2° Os representantes indicados por outros drgédos e entidades devem ter conhecimento técnico
sobre o tema: qualidade e seguranca do paciente em servi¢os de saude, para poderem participar das discussdes
dessa Comisséo.

Art. 6° Além de representantes contidos no art. 4° e no art. 5°, a COVISS podera contar com a
participacdo de representantes de outras instituicdes, na condicdo de convidado para reunides especificas.

Art. 7° A participacdo de representantes de outros 6rgédos ou entidades na COVISS, na condicdo de
convidado, conforme indicado no art. 6°, deverd obedecer ao regramento do paragrafo Unico do art. 9° desta
Portaria.

Art. 8° Podera ser convidado um representante de associa¢cfes de pacientes para participar de
reuniBes quando forem discutidos temas envolvendo a participagao dos pacientes em sua assisténcia.

Art. 9°. Sempre que necessario, a Comissao poderd contar com a participacdo de representantes
de outros 6rgdos da Administracdo Publica ou privada, bem como de outros especialistas em assuntos ligados
ao tema, para colaborar com a realizagédo dos trabalhos.

Paragrafo unico. A participacdo de representantes de outros 6rgdos ou entidades ocorrera na
condicdo de convidado para reunides especificas da COVISS, sem direito a voto, nos termos do art. 3°, inciso |,
do Decreto n° 9.759/19.

CAPITULO IV
DO MANDATO
Art. 10 O mandato dos membros da COVISS tera a duragéo de 3 (trés) anos.

Art. 11 Os membros da COVISS poderao ser destituidos da Comisséo por ato do Diretor da Anvisa
nas seguintes hipoteses:
| - manifestacao de vontade do préprio membro;
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II- razbes administrativas;

Il - acumulacgédo de faltas néo justificadas em 3 (trés) reunibes consecutivas da COVISS;
IV- incompatibilidade com os vinculos funcionais; e

V- atuacado sob condi¢do de impedimento ou suspeicao.

Paragrafo Unico. O membro destituido da COVISS, em razao das hipéteses contidas nos incisos IV
e V do caput, ndo podera ser nomeado novamente.

Art. 12 As solicitacdes de inclusdo ou exclusédo de representante da COVISS de outros 6rgédos ou
entidades que participardo na condicdo de convidado, devem ser encaminhadas a GVIMS/GGTES/Anvisa por
meio de documento formal que contenha a justificativa para o pleito.

CAPITULO V
DOS DEVERES E RESPONSABILIDADES

Art. 13. Os representantes da GVIMS/GGTES/Anvisa e de outras areas da Agéncia, bem como os
representantes de outros 6rgdos ou entidades que participardo na condicdo de convidado ndo poderdo ter
vinculos que gerem situagdes de conflito de interesse no debate dos temas pertinentes a Comisséo.

§ 1° A designacdo dos representantes da COVISS, de representantes de outros 6rgdos ou
entidades que participardo na condi¢cdo de convidado, deve ser precedida, sem prejuizo de outras formalidades,
do preenchimento do Termo de Confidencialidade de Informacgdes e Possiveis Conflitos de Interesse.

§ 2° Os representantes da GVIMS/GGTES/Anvisa e de outras areas da Agéncia assim como 0s
representantes de outros érgaos ou entidades que participardo na condicdo de convidado, que se julgarem em
estado de conflito de interesse durante atividades especificas, deverdao declarar sua condi¢cdo e eximirem-se de
participar da analise ou do estudo em questao.

CAPITULO VI
DAS COMPETENCIAS DOS MEMBROS

Art. 14. Compete aos representantes da GVIMS/GGTES/Anvisa e de outras areas da Agéncia,
caso necessario, e aos representantes de outros 6rgdos ou entidades que participardo na condicdo de
convidado:

| - participar das reunides, das discussdes e dos trabalhos relacionados com as atividades da
Comisséo.

Il - realizar as atividades definidas pela Comisséo, respeitando o cronograma proposto para sua
execucao;

Il - propor a articulagdo da Comissdo com 6rgéos e instituic6es publicas e privadas que atuem na
area de qualidade e seguranca do paciente em servigos de saude.

CAPITULO VII

DA COORDENACAO E DA SECRETARIA

Art. 15 A COVISS sera coordenada pelos representantes da GVIMS/GGTES/Anvisa.
Art. 16. A Coordenacédo da COVISS compete:

| - coordenar as reunides da Comissdo, definindo pautas, convocando reunifes, conduzindo as
discussdes correspondentes e 0 andamento dos trabalhos;

II- promover a articulagdo da Comissdo com as demais unidades organizacionais da Anvisa e do
SNVS e com instituicdes nacionais e internacionais que discutam o tema da qualidade e seguranca do paciente
em servi¢cos de saude.

Il - elaborar e manter sob sua guarda as listas de presenca, atas, relatérios e demais documentos
elaborados pela Comissao.

IV - disseminar as recomendac¢Bes da Comissdo por meio de Notas Técnicas ou outros
documentos elaborados pela GVIMS/GGTES/Anvisa.

V - divulgar as atas das reunides da Comissao no portal da Anvisa.

Paragrafo anico. O convite, liberacdo de passagens e diarias e outros aspectos relacionados as
reunibes da Comisséo serdo providenciados pela GGTES/Anvisa, segundo recursos da area.
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CAPITULO VIII
DO FUNCIONAMENTO

Art. 17. A COVISS reunir-se-a ordinariamente a cada seis meses, e extraordinariamente, a critério
da GVIMS/GGTES/Anvisa.

§1°. Podem ser realizadas reunides presenciais ou por videoconferéncia.
§2°. As reunifes presenciais serdo realizadas na sede da Anvisa, em Brasilia.

§3°. Excepcionalmente, as reunifes da Comissdo poderdo acontecer em outras cidades, desde
que haja justificativa econdmica ou estratégica e anuéncia da Anvisa.

§4°. A participacdo de representantes de outros 6rgdos ou entidades na qualidade de convidado
para reunido especifica devera obedecer ao regramento do paragrafo Unico do Art. 9° desta portaria.

Art. 18 As reunifes da COVISS serdo convocadas pela GVIMS/GGTES/Anvisa, por meio do envio
de convite a representantes de outras areas da Agéncia e aos representantes de outros 6rgaos ou entidades que
participardo na condicdo de convidado, acompanhado da pauta, no minimo, com um més de antecedéncia.

§1°. O participante devera confirmar sua presenca na reunido com antecedéncia minima de quinze
dias, ap6és o recebimento do convite.

§2°. A solicitacdo de convocacéo da reunido por parte dos membros dependerd de apresentagdo
de justificativa da necessidade de sua realizacéo e apreciacéo da coordenacao.

83°, As reunides extraordinarias serdo convocadas, no minimo, com 5 (cinco) dias Uteis de
antecedéncia.

Art. 19 As atas, os relatdrios especificos e demais documentos deverdo ser devidamente assinados
pelos representantes da GVIMS/GGTES/Anvisa, e representantes de outras areas da Agéncia, quando da
necessidade de participacdo em reunido especifica da COVISS, devendo ser protocolados na GGTES/Anvisa ao
término de cada reunido presencial.

CAPITULO IX
DAS DELIBERACOES

Art. 20 As deliberagBes da COVISS serdo preferencialmente estabelecidas por consenso entre os
seus membros.

§ 1° As votagBes, quando necessarias, seréo abertas e acompanhadas de defesa verbal registrada
em ata.

§ 2° As decisdes, neste caso, serdo tomadas em votagao por maioria simples dos presentes.

§ 3° Em caso de impossibilidade de alcancar-se a maioria simples, o assunto serd imediatamente
incluido na pauta da préxima reunido, seja ordindria ou extraordinaria, na qual sera novamente discutido e
votado, se necessario.

§ 4° A abstencéo deverd ser declarada por escrito.

§ 5° Os representantes de outros 6rgéos ou entidades que participardo na qualidade de convidado
néo tem direito a voto, nos termos do art. 3°, inciso |, do Decreto n° 9.759/19.

Art. 21 Ao término das reunides, os membros da COVISS deverdo subscrever as deliberagbes, as
guais serdo dirigidas a Coordenacao da Comissao.

CAPITULO X
DO TRATAMENTO A INFORMACAO

Art. 22 No ambito da COVISS, todos os documentos e informac¢des terdo o carater de reservado,
nos termos do art. 24 da Lei n® 12.527/2011, que "dispde sobre os procedimentos a serem observados pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, com o objetivo de garantir 0 acesso a informacdes previsto no
inciso XXXIII do art. 50, no inciso Il do § 3° do art. 37 e no § 2° do art. 216 da Constituicdo Federal'. A sua
divulgacéo ficara a cargo da GGTES/Anvisa, que podera, desde que ndo haja restrigbes, disponibiliza-los no
portal eletrbnico da Agéncia ou por e-mails.

CAPITULO XI
DAS DISPOSIGCOES GERAIS E FINAIS
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Art. 23 As func¢des dos membros da COVISS e dos representantes de outros 6rgdos ou entidades
que participardo na condicdo de convidado ndo serdo remuneradas e seu exercicio sera considerado acdo de
relevancia para o Servico Puablico.

Art. 24 Os casos omissos nesse Regimento serdo resolvidos pela GGTES/Anvisa, ad referendum
da Diretoria correspondente.

Art. 25 Revoga-se a Portaria n°® 229 de 27 de abril de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido n°®
78, de 28 de abril de 2021, Secéo 1, pag. 82.

Art. 26 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
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