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APRESENTACAO

O 22 Relatorio de Demandas da Sociedade a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgios
(GSTCO), da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (Anvisa), apresenta e discute os dados dos
pedidos de acesso a informagio feitos pela sociedade sobre o tema de sangue, tecidos, células e
orgiaos (STCO), no ano de 2017, por meio dos canais de atendimento ao publico. O objetivo deste
documento é caracterizar e analisar o perfil das demandas na drea, para utilizi-lo como critério de
direcionamento das acoes da geréncia e de determinacio de parametros que permitam mensurar a

efetividade das acoes empregadas na melhoria do acesso a mformacio e do entendimento da

socledade a respeito do tema.

INTRODUCAO

Em concordancia com o cendrio internacional,

sangue, tecidos, células e oOrgios humanos

constituem-se em produtos bioldgicos para
utilizacao terapéutica e sao considerados de alta
vigilancia no Brasil. A regulacao basela-se em
critérios de seguranca e eficicia dos produtos e
servicos, centrada nas Boas Praticas aplicadas a

sua cadela produtiva ou de manipulacio, sua

distribuicao e uso terapéutico. Foca-se, portanto,
no controle sanitirio desses estabelecimentos,
tais como, servicos de hemoterapia, bancos de
células e tecidos germinativos, bancos de tecidos,
laboratorios de processamento e armazenamento
de células progenitoras hematopoiéticas, centros
de outros

processamento celular e

estabelecimentos que atuem na manipulacio de
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orgios para fins de transplante (BRASIL, 2016).
E neste contexto que estd estabelecido o escopo
de competéncia e de atuacao da GSTCO e no
qual restringem-se as demandas de acesso a

informacio encaminhadas a Anvisa.

A Portaria 15/Anvisa, de 5 de janeiro de 2018,
dispoe sobre a aplicacao da Lel n® 12.527, de 18
de novembro de 2011 (Le1 de Acesso a
Informacio), estabelecendo diretrizes, fluxos e
procedimentos para a garantia do acesso a
mformacio no ambito da Anvisa. Assim, ela cita
em seu art. 12, sem prejuizo de outras formas a
serem estabelecidas, os seguintes canais de

atendimento ao publico para registros de

solicitacao de informacao:

I - eletronicamente, por meio do Sistema de
Acesso a Informacio (e-SIC) ou pelo Fale

Conosco do Portal da Anvisa.

IT - presencialmente, no endereco do Setor de
Industria e Abastecimento (SIA), Brasilia (DF),

em dias uteis das 9h as 17h.

IIT - por correspondéncia fisica, no mesmo

endereco.

IV - pelo telefone 0800 642 9782, em dias uteis
das 7h30min as 19h30min.

Os registros e as tramitacoes das demandas

originadas pelos canais eletronicos e pelo

telefone sao realizados por meio do Sistema de

Atendimento - SAT. Ele permite o

acompanhamento dos protocolos, contagem de
prazos, geracao de relatorios gerencials e
identificacio dos terlocutores, o que confere
confiabilidade as

transparéncia e respostas

fornecidas (Guia do Interlocutor, 2014).

No mtuito de otimizar o atendimento a suas
demandas, além dos canais eletronicos citados, a
GSTCO utiiza o seu e-mail corporativo
(sangue.tecidos@anvisa.gov.br) como alternativa
de acesso a informa¢io. Apesar de ser
considerado um canal de articulacio intra e
mterinstitucional, o e-mail corporativo apresenta-
se atualmente como escolha wvidvel para o
estabelecimento de processos estratégicos da
area relacionados a dados de producio e
autorizacao de mmportaciao de células e tecidos
com fins terapéuticos. Os autores envolvidos
neste contexto, diante da relacio ja estabelecida
por este canal, também o utilizam para solicitar o

acesso a informacao.

Para o atendimento presencial, a agéncia fornece
ao usuario o ambiente do Parlatério (Manual do
Sistema do Parlatorio, 2017). Este local ¢é
destinado a realizacio de audiéncias/reunioes
com qualquer particular que tenha a necessidade
de tratar de assunto relacionado a competéncia
da Agéncia. O sistema de agendamento de
audiéncias ¢ eletronico e possibilita que o
usudrio externo faca sua solicitacio com a drea
técnica, ja informando o assunto e sugestao de

data e horario de agendamento.

Outro canal de atendimento ao publico é a
ouvidoria. Considerada uma ferramenta de
participaciao popular e de mediacio de conflitos
dentncias, queixas,

utilizada para receber

reclamacoes e sugestdes dos usudrios, ela
contribui para o pleno exercicio da consciéncia
critica do 6rgao, que possul como MISSAO
mstitucional proteger a saide da populacao

(Manual dos Interlocutores da Ouvidoria, 2016).

Brasilia | Marco de 2018
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Apesar de nao ser considerado um canal de
solicitacao de acesso a informacio, as demandas
originadas pela ouvidoria foram inseridas neste
relatério, por gerarem uma demanda importante,
com potencial de contribuir no processo de
melhoria do entendimento dos regulamentos

sanitarios produzidos pela area.

A Anvisa possul uma Central de Atendimento
para onde sio encaminhados os pedidos de
acesso a informacao. Estes sao tratados
mcialmente por seus operadores a partir da Base
de Conhecimento (Portaria 208/Anvisa, de 03 de
fevereiro de 2017), que constitul um documento
elaborado pelas areas técnicas e que serve como
subsidio para resposta imediata, dimmuindo o
volume de demandas que chegam nas dreas.
Caso a solicitacao niao possa ser atendida pela
Central e estga no escopo de atuacio da
GSTCO, ela é encaminhada a drea para o

devido tratamento e retorno ao usuario.

O art. 20 da Portaria 15/2018 estipula o prazo
maximo de 20 (vinte) dias, contados da data de
apresentacio do pedido, para a resposta ser
encaminhada ao cidadao. A portaria também

prevé a possibilidade de prorrogacio do prazo
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por mais dez dias, conforme necessidade. Além
disso, a GSTCO possui, de acordo com o seu
Planejamento Tatico 2016 - 2019, a meta anual
de atendimento de 100% das demandas, sendo
que 909% dentro do prazo, meta superior a
determinada (80% dentro do prazo) pela Anvisa
na Carta de Servicos ao Cidadao (2012).

Desde 2017, a Agéncia disponibiliza ao usuario a
possibiidade de avaliar o atendimento as
demandas, medindo o grau de satisfacio em
relacio ao tempo e clareza das respostas, além da
efetividade das mesmas. Esta avaliacao constitui a
percepcao dos usudrios externos em relacio as
respostas prestadas pelas dreas e objetiva
identificar as melhores priticas e proporcionar
ao gestor atuar de maneira pontual nos casos em

que houve insatisfacao.

A caracterizacao e andlise dos dados de pedido
de acesso a informacao permite o conhecimento
sistematico  dos  principals  questionamentos
oriundos da sociedade na tematica STCO, bem
como de outros parametros relacionados ao
Tais nformacoes

das

atendimento ao publico.

subsidiam o  monitoramento metas

relacionadas a prazo de resposta, além da

Acesso a

Informacao

Marco de 2018
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identificacio de assuntos relevantes para o
processo de capacitacio da vigilancia sanitiria,
bem como de melhorias no servico de acesso a
mformacio e no conteado disponibilizado para a
populacdo, contribuindo para um dos objetivos
estratégicos da Anvisa de fortalecimento das
acoes de educaciao e comunicacao em vigilancia

ANALISE DE DADOS

A GSTCO respondeu a 481 demandas da
sociedade no ano de 2017. De acordo com o
Grifico 1, que traz a distribuicio do numero
total de demandas no periodo de 2009 até 2017,
¢ observada uma tendéncia de aumento nos

pedidos de acesso a informacio desde 2014.

Atualmente a geréncia possui dez servidores
disponiveis para o atendimento aos pedidos de
informacio da drea, dentre especialistas e
técnicos em regulacio, o que representa uma
média de aproximadamente 48 demandas/ano

por servidor. Em 2014, considerando o namero

de servidores (15) a época, esse indicador era de

Brasilia

15 demandas/ano, o que mostra que, nos altimos
4 anos, a demanda por servidor mais que

triplicou.

Em relacio ao tipo de canal utilizado pela

sociedade (Grifico 2), as solicitacoes —se
dividiram na maioria entre SAT (47%) e E-mail
(469%), dados semelhantes aos de 2016. Ja a
ouvidoria representou 5% das demandas. Em
2017, foram computadas na anilise também as
demandas oriundas do parlatorio (29%), devido
ao aumento de sua representatividade nos

ulttmos anos.

Os canais de acesso a informacio com registro e
tramitacao realizados via sistema informatizado
(SAT, Parlatorio e Ouvidoria) possuem maior
rastreabilidade  das  demandas  recebidas,
oferecendo ao usuiario maior qualidade no
atendimento, bem como malor controle no
cumprimento do prazo para resposta. Assim, a
Portaria 15/2018 traz a responsabilidade para
unidades organizacionais da Anvisa de, sempre
que possivel, orientar o cidadio ao registro de

pedidos de acesso a informacio nos canais de

atendimento estabelecidos pela mstituicio.

Grifico 1. Distnibuiciototal (n) de demandas da sociedade paraa GSTCO de 2009 a 2017. Brasil, 2018.
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Grifico 2. Distribui¢io comparativa por tipo de canal das demandas da GSTCO, em 2016 e 2017. Brasil, 2018.
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Em contrapartida, o expressivo numero de ao de 2016, permanecendo a maior demanda do
demandas recebida por e-mail pela GSTCO  setor regulado.

justifica-se em grande parte pelo fato de que Os questionamentos feitos por este setor estao

atualmente este canal também ¢ utilizado pela em grande parte relacionados a davidas,

drea para viabilizar processos estratégicos junto desconhecimento e interpretacoes dos

ao setor regulado, que acaba utilizando o mesmo regulamentos vigentes que tra de  temas

canal para solicitar outros tipos de demandas. O . : . -
especificos € complexos. Assim, a aproximaciao

mesmo ocorre com o SNVS que, por se articular -
com este setor, bem como a ampliacio da

com a geréncia via e-mail, também utiliza o canal S . -
participacio  social  na  construcao  de

para solicitar informacoes. . L . .

mstrumentos regulatorios, permite aprimorar seu
O perfil do wusuirio de 2017 (Grafico 3), entendimento, de forma a agregar os saberes na
distribuido entre setor regulado (58%), cidadao  compreensio do risco.

(3819) e SNVS (11%), apresentou-se semelhante

Grifico 3. Distribuicio comparativa por tipo de usuirio das demandas da GSTCO, em 2016 e 2017. Brasil, 2018.
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Por regular produtos e servicos de alta
complexidade, que permitem elevada assimetria
de informacio, o cidadio tem limitada acio de
controle social em STCO. Apesar disso, ele é o
usuario principal da Ouvidoria, por ser o
receptor final dos servicos e produtos regulados
pela vigilincia sanitaria. Neste sentido, a maior
parte destas demandas estio relacionadas a
dentncias de irregularidades destes
estabelecimentos que atuam na area de STCO,
bem como queixas e reclamacoes a respeito dos

critérios estabelecidos nas resolucoes da area.

A menor representatividade do SNVS pode ser
justificada pela sua maior proximidade com a
GSTCO, devido a relacao interinstitucional ja
estabelecida que permite a utilizacao de canais
presencials (cursos, reunides, eventos, etc.) e
virtuais de relacionamento, como facebook e
whatsapp. Além disso, ele também constitui o
capacitacoes da

principal publico alvo de

geréncia,  permitindo  maior  acesso e

entendimento da informacao.

A relacao do tipo de canal por usuario (Grafico

4) mostra que cada ator possui um perfil

Brasilia

diferenciado na utilizacao do servico de acesso a
mformacio. Em 2017, o SNVS utilizou o e-mail
(9696) como principal canal de solicitacoes para a
GSTCO. Este também for o principal meio
utilizado pelo setor regulado (66%), que também
se destaca por ser o unico usuario do Parlatorio
(49%). Ja o cidadao solicitou acesso a informacgoes

em sua maior parte pelo SAT (85%).

dados de 2016,

Em comparacio com os
apresentados no 12 Relatério de Demandas da
Sociedade a GSTCO (BRASIL, 2017), tanto
para o setor regulado quanto para o cidadio,
observou-se uma alteracio no percentual de
demandas oriundas do e-mail e do SAT. Houve
uma diminui¢io no primeiro (cidadao, de 16%
para 8%; setor regulado de 73% para 66%) ¢ um
aumento no segundo (cidadao, de 769% para

85%; setor regulado de 249% para 27%).

Como mostra o Grafico 5, do total de demandas
recebidas pela geréncia em 2017, 89% foram
atendidas dentro do prazo. Este dado pode ser
considerado um alerta para a drea, ja que reduziu
em 7 pontos percentuais, quando comparado a

2016 (96%), ficando abaixo da meta (90%)

Cidadio

Setor regulado

Grifico 4. Distribuicio das demandas do tipo de canal porusudrio, em 2017. Brasil, 2018.
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estabelecida pela geréncia.

Diante da alta complexidade ¢ do aumento de
demandas/servidor ao longo dos anos, surge a
necessidade de se criar estratégias  de
aprimoramento dos processos, visando melhores
resultados. Além disso, observa-se deficiéncia no
mecanismo de recebimento da demanda na
Agéncia, no qual o questionamento passa por
varias areas até chegar na GSTCO. Acrescido a
alta complexidade do tema, soma-se o tempo ja

limitado (1 ou 2 dias) para resposta e até mesmo

chegando com o prazo expirado.

Em 2017, for possivel destacar oito principais
assuntos relacionados as demandas enviadas a
GSTCO (Grafico 6). Dentre eles, destacam-se os
temas de “Reproducio Humana” (36%), de
maior demanda, seguido do tema “Sangue”
(17%). O primeiro refere-se a questionamentos
relacionados aos requisitos sanitirios para o
funcionamento dos bancos de células e tecidos
germinativos (RDC 23/2011); e o segundo, aos
servicos  de

regulamentos  técnicos

hemoterapia (RDC 34/2014 e Portaria MS

para

Brasilia

158/2016, pela
consolidacao MS-GM 5/2017). Ressalta-se que,
quando dados de 2016
(BRASIL, 2017), estes dois temas obtiveram um

revogada Portaria  de

comparado  aos
aumento na representatividade, de 8 e 6 pontos

percentuais, respectivamente.

mals recorrente  fol

(10%),
questionamentos sobre a RDC 81/2008, que traz

O terceiro tema

“Importacao/Exportacio” envolvendo
requisitos sanitarios para importacao de bens e
produtos sujeitos a vigillancia sanitaria.  Este
destaque deve-se em maior parte as dividas dos
usudarios a respeito dos processos de solicitacao
de autorizacao de mmportacio de células e
terapéutico  (63%), de

competéncia da GSTCO.

teciddos para uso

Ainda com representacao de 109 das demandas,
o tema “Outros” engloba assuntos variados e
menos

recorrentes, como auto-hemoterapia,

coliro de soro autélogo, plasma rico em
plaquetas, transplante de o6rgaos, bem como
assuntos relacionados a outras areas da Anvisa,

como biovigilancia, organismos geneticamente

Grifico 5. Percentual de demandas atendidas em relagio ao prazo em 2017. Brasil, 2018.
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modificados, laboratorios de analises clinicas,

dentre outros.

Este exemplifica a diversidade e

dos

tema

complexidade assuntos relacionados a
competéncia da GSTCO. Apesar de ser um
numero pequeno de demandas por tema, estes
sao bastante variados, englobando desde areas
com regulacio bem estabelecida, como
transplante de 6rgaos, até terapias que surgem de
forma experimental e que ainda nao possuem
regulamento sanitirio vigente, como o colirio de
soro autélogo e o plasma rico em plaquetas.
Assim, torna-se um importante indicador para
area para discussao de propostas de estratégias
especificas para uma grande diversidade de

temas.

Com 9% aparecem os temas de “Terapias
avancadas” e “Transporte”, que tratam dos
questionamentos sobre produtos de terapia nao
convencional, relacionados ao surgimento de
novos mercados a serem regulados pela Anvisa;
e dos regulamentos que trazem os requisitos
sanitarios para o transporte de material bioldgico

(RDC 20/2014 e Portaria Conjunta Anvisa/SAS

Brasilia

370/2014), respectivamente. Destaca-se, neste
cenario, o aumento do percentual de demandas,
quando comparado ao dado de 2016 (5%), sobre
o tema de “Terapias avancadas”, considerado
estratégico para a area, que tem como objetivo
de resultado desenvolver as bases regulatorias

destes produtos.

Outros temas de destaque foram sobre a RDC

56/2010, que trata dos requisitos sanitarios para

bancos de sangue de cordio umbilical e
placentirio e células progenitoras
hematopoiéticas (BSCUP/CPH), e a RDC

55/2015, que dispoe sobre boas praticas em
tecidos humanos para uso terapéutico (Tecidos),

cada um com 6% e 49%, respectivamente.

Especificamente a respeito do tema relacionado
a obrigatoriedade de realizacio de triagem
laboratorial para o virus da Zika em processos de
reproducao humana assistida (BRASIL, 2017),
em 2016 destaque entre as

que obteve

demandas, entende-se que os esforcos
empregados pela drea no periodo, como a
divulgacio de nota técnica e o empenho no

melhor esclarecimento das demandas recebidas,

‘4%
4

17%

Grifico 6. Principais assuntos relacionados as demandas da sociedade em 2017. Brasil, 2018.
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foram suficientes para um natural declinio no

quantitativo de demandas observado em 2017.

A GSTCO recebeu um total de nove avaliacoes
de satisfacio do wusudrio para as respostas
elaboradas pela area, em 2017. O Grifico 7
mostra que, em relacio aos critérios de tempo e
clareza das respostas, 78% das avaliacdes foram
satisfatorias (satisfeito e muito satisfeito), um
dado Anvisa (79%) e
considerado satisfatorio (BRASIL, 2018). Apesar

semelhante ao da

disso, em relacio ao critério de efetividade,

quase metade das solicitacoes (4) foram

consideradas pelo usuario como nio resolvidas.

A mportincia dos dados relacionados a
avaliacio do usudrio estd relacionada a sua
capacidade de nortear melhorias tanto dos
processos, quanto de resultados da avahacio.
Apesar do contexto satisfatério, as avaliacoes do
critério de efetividade trazem um alerta a area
para aumentar seus esforcos na elaboracao de
respostas mais objetivas e claras, aprimorando a
linguagem técnica para deixa-la mais acessivel

para a populacio.

Brasilia

CONSIDERACOES E
PERSPECTIVAS

Diante deste cenario de tendéncia de aumento
dos pedidos de acesso a informacio e com o
objeivo de aprimorar a quahdade do
atendimento, cumprindo as metas pactuadas no
planejamento, fo1 estabelecido para os proximos
anos um projeto de construcao e implementacao
de melhorias, que envolvam a padronizacio de
fluxos e de respostas mais frequentes, além da

elaboracio e divulgacio de entendimentos

oficiais sobre os principais temas.

Além disso, na perspectiva da transparéncia e
educacao sanitiria, a GSTCO em parceria com a
GGCIP, cronograma  de

estabeleceu  um

realizacio de Webinar durante o ano de 2018,
com 12 temas técnicos estratégicos relacionados
as principais demandas da sociedade de forma a
esclarecimentos  dos

promover requisitos

regulatorios.

19%

59%

Grifico 7. Perfil de satisfacio do usudrio em relacgio as respostas da GSTCO, em 2017. Brasil, 2018.
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Considerando que a funcio primordial do e-mail

mstitucional  é  de articulacio intra e
mterinstitucional ¢ que a Agéncia oferece ao
usuario  diversos canais de relacionamento
especificos para cada tipo de demanda, existe
uma iniciativa da GSTCO de divulgar o tipo de
acesso adequado a cada demanda, por meio de
uma resposta automatica via e-mail mstitucional.
Desde 2017, esta estratégia vem sendo utilizada
pontualmente e ja se observa uma reducao de
demandas de acesso a informac¢io via E-mail,

bem como um aumento de demandas via SAT.

Visando o cumprimento da meta estabelecida

pela  GSTCO em relacio ao prazo de
atendimento as demandas em 2018, propoe-se,
para os casos em que nao for possivel uma
resposta satisfatéria a tempo, enviar ao usuario
um texto padrao informativo, justificando a
necessidade de maior tempo habil para a
constru¢io  do  conhecimento  exigido no
questionamento, com o compromisso de envio

da resposta oficial assim que concluida.
Em relacio aos assuntos mais recorrentes na
GSTCO, algumas estratégias podem ser tracadas

com o objetivo de reduzir o numero de

9° RELATORIO DE DEMANDAS DA SOCIEDADE A GSTCO
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demandas enviadas para area. Assim, sugere-se a
criacao e divulgaciao de um banco de perguntas e
respostas no portal da Anvisa, para as demandas
de maior frequéncia, como reproducao humana,
sangue ¢ 1mportacio de produtos. E, como
primeira orientacio de acesso a informacao,
direcionar o usudrio a pagina, colocando-se
disponivel caso este primeiro contato nio seja
suficiente.  Além disso, esses temas também
poderdao ser utilizados como direcionamento
para aprimoramento e atualiza¢ao do contetido

da Base de Conhecimento, de forma a torna-lo

mais efetivo.

O presente diagnostico permite 1dentificar
possiveis falhas e propoe sugestdoes de melhorias
no processo de acesso a informacao da GSTCO,
visando cumprir os requisitos da Lei de Acesso a
Informacio com a otimizacao dos esforcos
empregados. Espera-se que a implantacao dos
ajustes sugeridos facilite o acesso a informacoes
claras e tempestivas, além de propiciar um
melhor entendimento sobre o papel da geréncia
na Anvisa e na sociedade, contribuindo para o
fortalecimento  das de educacao

acoes e

comunicaciao em vigilincia sanitiria.

10
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