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92° Relatoério Mensal da Ouvidoria

Dezembro de 2009

O O 92° Relatério Mensal da Ouvidoria apresenta dados quantitativos e

gualitativos das demandas recebidas no més de dezembro. Seguindo a
tendéncia dos meses anteriores, a maior incidéncia de reclamacoes
concentra-se em “Morosidade”. Além disso, recebemos elogios e reclamacodes

relativos ao novo portal da Agéncia, lancado em dezembro. Vejamos os dados.

Veja ainda neste relatério:

Natureza das Demandas e Tratamento Interno

Analise dos Assuntos e Glossario dos Assuntos
De Olho na Dentincia e Glossario dos Problemas
Ouvidor Sus

Consideracées Finais



Natureza das Demandas e Tratamento Interno

Em dezembro recebemos 1.955 demandas, sendo que 1.1725 (88,2%) ja foram
respondidas aos demandantes (em 05/01/10). Destas respostas, 426 (25,1%)
foram avaliadas pelo usuario da seguinte forma: 24,2% Excelente; 23% Boa; 21,4%

Razoavel e 31,5% Ruim.

A principal origem das demandas foi pelo formulario eletrénico do sitio da Anvisa
(http://wwwl.anvisa.gov.br/ouvidoria/CadastroProcedimentolnternetACT.do?metodo
=inicia), representando 53,3% (1.043) do total. Observa-se que 61,4% (1.201) foram
manifestacdes de pessoa fisica e 36,2% (708) foram do setor regulado (empresas).
Houve 17 manifestacbes demandadas por outros 6rgaos do governo, das esferas
federal, estadual e municipal, sendo 9 delas provenientes apenas da esfera
municipal. Este dado demonstra que as Vigilancias Sanitarias Municipais utilizam o
canal da Ouvidoria para se comunicar com o0s profissionais da Anvisa, geralmente
para tirar dlvidas sobre fiscalizagbes e registro de produtos. Associacoes e ONGs
registraram 9 demandas, dentre elas, podemos citar:

- Instituto de Defesa do Consumidor - IDEC

- Sindicato dos tecn. e auxiliares em radiologia

- Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo

- Conselho Regional de Farmacia do Estado do Ceara

- ALANAC - Associacao dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais

- Associacao dos Renais Cronicos e Transplantados do Para



Demandas por Natureza
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As estatisticas do trabalho desenvolvido pela Ouvidoria neste més demonstram que,
guanto a natureza das demandas, 979 (50,1%) corresponderam a reclamacoes , 459
(23,5%) referiram-se a pedidos de informacoes, 349 (17,9%) foram dendncias,
120(6,1%) foram solicitacoes, 18 (0,9%) foram sugestoes e 10 (0,5%) foram elogios.
Verificou-se que 20 (1,0%) demandas foram repetidas. Os dez elogios recebidos
foram para areas diversas: 02 elogios foram para Assessoria de Divulgacdo e
Comunicacao Institucional - ASCOM parabenizando pelo novo portal; um para
Geréncia de Gestao da Arrecadacao - GEGAR; outro para o Posto do Aeroporto
Salgado filho - CVPAF/RS; um para Unidade de Gestao do Atendimento e Protocolo;
um para a Geréncia-Geral de Medicamentos e outro para Coordenacao de Inspecao
de Produtos - CPROD. Houve também 03 elogios para a Central de Atendimento da

Anvisa.

Dentre as manifestacoes recebidas, 1.468 (75%) sao de responsabilidade da prépria
Anvisa. Considerando as demais demandas, 424 (21,6%), sao de competéncia das
vigilancias sanitarias estaduais e municipais e 43 (2,2%) sao assuntos pertinentes a
outros 6rgaos federais, como Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,

Ministério da Salde, Inmetro, entre outros.

A maior quantidade de demandas tratadas na Anvisa foi atendida pela Ouvidoria, que
respondeu diretamente ao solicitante ou encaminhou a demanda para o Sistema de
Ouvidorias do SUS - OuvidorSUS, totalizando 647 (33% do total recebido no més).
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Em seguida, a area que mais respondeu foi a Central de Atendimento ao Publico da
Anvisa, com 375 demandas (19% do total da Anvisa) pois todos os pedidos de
informacao sdao encaminhados a esta area. As areas que nao aparecem no grafico

sdo as que receberam menos de dez demandas no periodo.

Demandas por Geréncia
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Anélise dos Assuntos e Glossario
Neste més, somando os pedidos de informacao, as solicitagdes, as sugestoes e
0os elogios, o assunto mais demandado foi “Autorizacao/Certificacédo de
Empresas”, com 139 manifestacoes. Seguido por “Registro” e “Situacao de
Documentos/processos”, com 71 e 65 demandas, respectivamente. Vide o

grafico abaixo.



Demandas Classificadas por Assunto — Anvis@tende
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Qualidade de Produtos
Embalagem/Rétulo/Bula

Glossario dos Assuntos

Arrecadacgao/Taxas: pagamento de taxas pelas empresas.

Assuntos Técnicos: assuntos especificos com termos técnicos (classificagao residual).

Atendimento: atendimento prestado pela Anvisa.

Autorizagdo/Certificagdo de Empresas: andamento/obtengao/exigéncia/dlvidas/alteragao de processo de AFE, AE e CBPF.
Cadastro: alteracao de cadastro da empresa.

Embalagem/R6tulo/Bula: bula, embalagem, rétulos de produtos regulados pela VISA.

Fiscalizagao: irregularidade que demanda fiscalizagao.

Influenza A (H1N1) - Gripe Suina: doenca respiratéria aguda (gripe), causada pelo virus A (HIN1)
Importagao/Exportagao: importagéo ou exportagao de produtos sujeitos a VISA.

Legislacao: legislagao/proposta de lei/publicagao.

Material institucional: livros, cartazes, folders, manuais, publicados pela Anvisa.

Monitoramento de Mercado: CMED, desabastecimento, controle de precos.

Nao pertinente a Vigilancia Sanitaria: ndo € competéncia de VISA e da Anvisa.

Propaganda: propagandas irregulares e venda de medicamentos pela Internet.

Qualidade de Produtos: qualidade de produtos regulamentados pela VISA.

Qualidade de Ambientes: qualidade de ambientes regulamentados pela VISA.

Qualidade de Servicos de Saude e de Interesse a Salde: qualidade de servigos de salide regulamentados pela VISA.
Receitas Médicas: prescricao médica e tipos de receitas.

Recursos Humanos: conduta de servidor de VISA/Anvisa, ou sobre concurso e estagio.

Registro: obtencao/renovacao/regulamentagao de registro de produtos regulados pela VISA.

Sistema de Informacao/Anvisa: sistemas eletronicos da Anvisa (Peticionamento Eletronico, Parlatério, SNGPC, etc.)
Situagao de Processos/Documentos: questionamentos sobre processos e documentos recebidos na Anvisa.

Visa Estadual/Municipal: assunto de VISAs locais (classificacao residual).

De Olho na Denuncia e Glossario dos Problemas
Ao analisar exclusivamente dendncias e reclamacoes, o que corresponde a 68% do
total recebido, ou 1.328 demandas, pode-se levantar o indicador Problema. As
dendncias e reclamacoes registradas pela Central de Atendimento estdo sendo
encaminhadas diretamente a Ouvidoria. Neste més foram recebidas 318 denlncias
e reclamacoes via 0800 6429782.



Os graficos abaixo representam problemas de duas categorias. O primeiro refere-se
aos problemas de Gestdo da Anvisa e o segundo indica as dendncias e reclamacoes
sobre os produtos e servicos sujeitos a atuacao da Vigilancia Sanitaria. Neste més, o
problema “Morosidade” foi ainda mais reclamado pelo setor regulado, atingindo 308
manifestacdes ou 23% do total de demandas registradas, seguindo a tendéncia do

ano inteiro.

Entendemos por Morosidade a lentidao causada pela excessiva burocracia,
complicando ou tornando demorado o desempenho do servico administrativo. O
problema ocorre ndo somente na analise técnica de processos, mas também nas
etapas de protocolo, nas tramitacoes internas de documentos entre as areas, nas
falhas dos sistemas informatizados e na publicacdo de processos no Diario Oficial da
Uniao - D.O.U.

Com a entrada do novo portal da Anvisa no ar no inicio de dezembro e, devido alguns
problemas técnicos, tivemos 69 reclamacoes sobre dificuldades em acessar o site e

0s sistemas da Anvisa.

Quanto aos produtos e servicos sujeitos a atuacdo da VISA, a “Qualidade
Insatisfatéria de Produtos” foi o problema mais denunciado/reclamado, assim como
no més anterior, com 242 (18,2%), seguido por “Qualidade Insatisfatoria de

Ambientes”, com 147 (11%) demandas.

A Ouvidoria e algumas areas internas da ANVISA encaminharam diretamente 10
casos graves para serem investigados pelas Coordenacbes de Vigilancia Sanitaria
(VISA) relacionados a prestacao irregular de servicos de salde e a comercializacao
irregular de produtos.Foram também encaminhados 6 casos graves para a
Assessoria de Segurancga Institucional da ANVISA (ASEGI), todos referentes a
comercializacao irregular de produtos. Estes casos deverao ser investigados pelos

orgaos de Inteligéncia competentes.



Demandas Classificadas por Problema de Gestao da Anvisa
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A “Qualidade Insatisfatéria de Produtos” e a “Qualidade Insatisfatéria de
Ambientes” foram as causas da maioria das dendncias registradas pelos cidadaos
neste més. A populacao exerce seu direito de cidadania na medida em que “vigia” e

esta atenta a qualidade e ao tipo de comércio dos produtos que consome.

Demandas Classificadas por Problema de Produtos e Servicos Sujeitos a VISA

059 | 242
200 +
147
150 4 134
100 -
68
45
50 + . 31 25 20 i ”
5
0l H N m - [
2 2 8 fo <8 = 8 g g @ g
S S . < 8 o 8 = =1 @ o 0 ‘B
T T <4 ®T ®© = = =] = = E >
& 8 = e c c 5] 5] o) c ° 3
0o @ n O (RN n D o ® t© = = o ® o 3 <
= S = B g€ S E=R £ 0 = @ = 2T £ T
< 5 « @© £ o} o & £ < o
® » 0 [o =} » O C © o 2 (1] c @ O
£E8 £2 S8 £E£g &3 Fg2 B £z 8g 38 8
- = - - + =
o 0 o E oy o O o & EE ® EQ 7 Q a
S o < S < = w 2 (oS G = o4
g3 T o =) “’% z2 S qQ Qc | 5]
=2 270 o 24 > 8 © o < * o
- e o« £ &
© =] e
g g a Z AT

Glossario dos Problemas

Acéo Insatisfatoria Influenza A (HAN1) - Gripe Suina: insatisfagdo com as agdes do Governo quanto a “nova gripe” no Brasil.
Conduta Inadequada do Profissional: desvio de conduta/contravengao/crime de profissional de VISA ou da Anvisa.
Desabastecimento de Mercado: falta de medicamento no mercado.

Desaparecimento de Documento/Processo: dificuldade de localizagao, desorganizagao.

Cadastro Inadequado: inadequacao do porte ou dos dados constantes no cadastro de empresas.

Exigéncia/Taxa Inadequada: cobranga de taxas ou exigéncia sem motivagao ou com valor inadequado.
Embalagem/Rétulo/Bula Inadequado: embalagem, rétulo ou bula inadequados (de produtos sujeitos a VISA).
Funcionamento Irregular de Empresa: funcionamento de empresa sem CBPF, AFE, AE, documentos obrigatérios.



Indeferimento Inadequado: questionamentos sobre indeferimentos de processos.

Irregularidades na Comercializagdo de Produtos: comercializagao em desacordo com a legislacao sanitaria.

Mau atendimento: problemas na qualidade do atendimento ao publico.

Morosidade: lentidao na prestagao dos servigos da Anvisa, conclusao de processos e procedimentos.
Norma/Publicacado questionavel: questionamento sobre legislacdo/proposta de lei/publicacao.

Nao pertinente a Vigilancia Sanitaria: problema de competéncia de outro 6rgao.

Preco Abusivo: inadequacgao de precos com relagao aos permitidos pela CMED.

Propaganda Irregular: propaganda de produtos sujeitos a VISA em desacordo com a legislacao sanitaria.

Qualidade Insatisfatéria de Ambientes: falta de higiene, presenca de roedores, insetos e pragas, em estabelecimentos.
Qualidade Insatisfatéria de Produtos: ddvida quanto a eficacia ou alteragdo dos componentes da formula de produtos.
Qualidade Insatisfatéria de Servigos: problemas de qualidade dos servigos regulados pela VISA..

Reacoes adversas: alergia, intoxicagao, reagoes inesperadas apds o uso de substancia sujeita a acao de VISA.
Dificuldades de Acesso ao site/sistema: problemas que dificultem ou impecam o regular acesso aos sistemas e site da Anvisa.
Area Técnica Inacessivel: dificuldades em contatar as &reas/geréncias da Anvisa.

A seguir, observa-se que das 1.955 demandas do més, 86,5% das demandas foram
respondidas em tempo habil (15 dias Uteis), superando a meta pactuada no contrato
de gestao, que é de 80%. Destacam-se o intenso processo de sensibilizacao das

areas e apresentacao de relatérios mensais e trimestrais aos Diretores da Agéncia.

Percentual de Demandas Respondidas em Tempo Habil (15 dias Gteis)
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Ouvidor SUS

A integracao entre os sistemas Anvis@tende, da Anvisa e OuvidorSUS, do
Departamento Geral de Ouvidorias do SUS - DOGES/SGEP/MS possibilita que os
sistemas transfiram demandas um para o outro on-line, superando barreiras
burocraticas, poupando o cidadao da necessidade de re-encaminhamento e
garantindo a resposta em menor tempo. Neste més foram encaminhadas apenas 44
demandas de competéncia local via sistema Ouvidor SUS, devido problemas técnicos
que inviabilizaram temporariamente o encaminhamento das demandas. Problemas

estes ja solucionados no final de dezembro. As estatisticas referentes a estas



demandas nao serao publicadas neste més devido a problemas técnico-operacionais,

mas estarao contempladas no relatério anual de 2009, a ser publicado em breve.

Consideracées Finais

Ao finalizarmos o Ultimo relatério mensal do ano, percebemos o quanto tem
crescido a credibilidade que o cidadao deposita nesta ouvidoria. S6 neste més,
foram 242 demandas que questionam a qualidade dos produtos e 134 que
apresentaram irregularidades na comercializacao destes. Além disso, as pessoas
estdao se manifestando sobre os servigos prestados pela agéncia, de modo que é
cada vez mais crescente as demandas relacionadas a questao da Morosidade, em
todo tramite do processo administrativo, além das reclamacdes sobre mau

atendimento.

Neste sentido, a Anvisa tem procurado se organizar, nao sé para atender melhor,
com a carta de servicos ao cidadao e a qualificacao dos atendentes da Central de
atendimento, mas também com o langamento do Cadastro Nacional em Vigilancia
Sanitaria (CNVS), que sera a base de identificacdo de pessoas fisicas e juridicas
que interagem com a Agéncia. Resultado de dois anos de trabalho, o CNVS sera
uma nova fonte de informag¢ao com dados unificados e validados pela Receita
Federal. Através dele, o setor produtivo obterd acesso a diversos sistemas de
informacao da Anvisa como o peticionamento eletrbnico, Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), Sistema de Notificacoes para a

Vigilancia Sanitaria (Notivisa), entre outros.

A Ouvidoria espera e acompanha estas iniciativas de perto, para que se tornem
estratégias eficazes, e outras medidas de tal magnitude surjam, de modo que o
nlimero de reclamacdes sobre atraso e demora nos processos venham a diminuir

de forma sistematica.



