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Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre Projeto de Autoavaliagdo
de Estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células (STC) apresentado em 04/10/2021.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, e o sistema Fala.BR -
Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao.

Perguntas e Respostas

1. A gravagao do Webinar vai ser disponibilizada? Sera disponibilizado o material?
Informamos que a grava¢ao do webinar esta disponibilizada no Portal da Anvisa, pelo mesmo link:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/webinar-da-anvisa-aborda-
avaliacao-de-servicos-de-sangue-tecidos-e-celulas

Além disso, serd disponibilizado também pelo nosso Canal do YouTube (Webinar Anvisa). Inscreva-
se, acessa, curta e compartilhe o nosso contetdo!

https://www.youtube.com/channel/UCLAPLRvD38L99gHKvOWOKbg

2. Esses instrumentos de auto avalia¢do sdo os roteiros de inspegao?

Os instrumentos de auto avaliagdo foram elaborados com base nos mesmos itens de controle
monitorados pela Vigilancia Sanitaria (Visa) local, ou seja, foram baseados nos roteiros de inspegao.
Importante salientar que se trata de outro instrumento de avaliagdo, especifico para esse projeto, com
carater auto avaliativo, diferentemente da inspecdo sanitdria que tem carater de uma avaliacdo
externa realizada por agente do Estado com competéncia.

Esses instrumentos foram adaptados para utilizacdo pelo préprio estabelecimento, sob supervisao
dos seus responsaveis técnicos, supervisores e responsaveis administrativos, visando a um diagndstico
dos seus processos, da sua capacidade de controle e dos pontos que precisam ser melhorados. Além
disso, os dados gerados pelo preenchimento dos formularios eletronicos vdao ser compartilhados com
os 6rgaos competentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e vao auxiliar a Visa no
monitoramento do risco sanitdrio desses estabelecimentos nesse periodo de pandemia (vide final
desse documento).

3. Considerando que o projeto é de autoavaliagao por parte do proprio servico, como que o

objetivo especifico do projeto poderia ser aumentar o nimero de inspegées pela Visa?

Perfeito. O projeto de auto avalia¢do de fato ndo tem o objetivo de aumentar nimero de inspecdes
de Visa. O principal objetivo do projeto é fornecer aos estabelecimentos de STC uma oportunidade de
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avaliarem seus proprios processos, com base em itens de controle sanitario. Foi um erro nosso e
considere que melhor contexto para esse objetivo seria aumentar informacdes técnicas para o
mapeamento de risco sanitdrio desses estabelecimentos nesse cendrio de enfrentamento da
pandemia de Covid-19, quando ainda hd algum nivel de restricdo ou impacto nas a¢des presenciais. De
toda forma, o Projeto pode trazer subsidios para que o SNVS possa discutir, aprimorar e desenvolver
novos instrumentos avaliativos futuros que possam ser Uteis para compor o portifélio de informacoes
para gerenciamento de risco, em conjunto com as inspecdes sanitarias.

4. Haveria como saber se os hospitais convidados do meu municipio participaram desse
Webinar?

O relatério de participantes emitido pela plataforma virtual Teams ndo permite identificar
inequivocamente os municipios de origem dos participantes do evento ao vivo.

5. As agéncias tém que preencher alguma coisa? Enviar algo para Vigilancia?

As Agéncias Transfusionais que quiserem participar do projeto podem proceder sua auto avaliagdo
preenchendo o formulario disponivel no Portal da Anvisa. Os resultados da auto avaliagdo serdo
analisados pela Anvisa e compartilhados com Visa local pela prépria Anvisa (vide final desse
documento). Estratégias adicionais podem ser discutidas localmente, pela coordenacgdo das redes de
servigos.

6. A Vigilancia Sanitaria (Visa) tera acesso direto aos resultados destas auto inspegGes ou
apenas ao relatorio que a Anvisa elaborara futuramente?

As Visa ndo acessam os resultados em tempo real em fungdo da restricdo de licencas para
utilizacdo da plataforma em foram elaborados os formularios eletronicos. No entanto, a Anvisa
comunicard em intervalos periédicos o nUmero de respondentes para cada Unidade da Federagdo (UF)
e compartilhara todos os dados brutos ao final do periodo aberto para o preenchimento. Além disso,
serd montado um grupo de representantes de Visa, das 3 esferas, para a proposicao dos relatérios
consolidados nacionais e por UF. Vale lembrar que os relatérios a serem divulgados para o publico
geral utilizardo dados agregados, mantendo o sigilo dos respondentes.

7. Qual o impacto desse projeto para os ensaios clinicos com terapias avangadas?

O projeto ndo abrange produtos de terapia avancada. Restringe-se a autoavaliacdo dos
estabelecimentos de sangue (servicos de hemoterapia), dos bancos de tecidos e dos centros de
reproducdo humana assistida, portanto, produtos para terapias convencionais.

8. Todos os respondentes do projeto ja foram sinalizados?

O projeto é destinado a todos os servicos de hemoterapia, bancos de tecidos, e centros de
reproducdo humana assistida, com participacdo voluntdria e aberta. O responsavel técnico e a equipe
podem preencher a avaliacdo pelo link proposto até a data limite prevista pelo projeto (26 de
novembro). Estamos divulgando por vérios mecanismos e veiculos para que a informacdo alcance o
maximo de estabelecimentos possivel (vide final desse documento).

9. Excelente projeto para que os servigos possam realizar uma auto avaliagdo, claro, que fara
diferenca se cada instituigdo responder com responsabilidade e veracidade.

Perfeito. Esperamos colher resultados que nos permitam propor instrumentos aprimorados no
futuro.

10. Quem ja passou pela inspe¢dao em 2021 deve preencher?




Sim, as acOes de inspecdo e de auto avaliacdo sao independentes, ressalvando que a participacao
no projeto de auto avaliacdo é de adesdo voluntaria. E importante reforcar que esses instrumentos
nao substituem as acOes de inspecdao sanitdria regulares que sdao executadas pela Visa, e as
informacdes serao utilizadas para o cruzamento de dados de risco sanitario e para gerar subsidios ao
planejamento e priorizacao de acdes de fiscalizacdo préprias desses 6rgaos. Seria muito importante
ter dados de auto avaliacdo e de inspecado para que possamos ter os pardametros de comparacao entre
as perspectivas do estabelecimento e da Visa.

11. Como o questiondrio é grande é possivel salvar as respostas durante o preenchimento?

Sim, é possivel manter salvas as respostas parciais para finalizacdo do preenchimento
posteriormente. Essas informacdes estdo descritas nos instrutivos de preenchimento disponiveis no
Portal (vide o final desse documento).

12. O nosso Centro ja passou pela Auditoria Interna de 2021 tendo realizado todas as tratativas
das n3o conformidades identificadas. E possivel utilizar os resultados da auditoria para o
preenchimento do instrumento de autoavaliagao?

Sim, se a auditoria é recente os resultados podem ser utilizados para alimentar a auto avaliagdo. A
inten¢do do projeto ndo é causar retrabalho, mas sim garantir uma oportunidade de auto avaliagao
aos estabelecimentos, acessando dados relevantes para o mapeamento da situagao sanitaria dos
mesmos durante a pandemia Covid-19. Assim, mesmo que a verificagdao dos seus processos tenha sido
realizado internamente, por meio da auditoria, sua participa¢do é importante pois fornecera dados
para subsidiar o planejamento e a priorizacdo de ac¢des de todo os SNVS, bem como apoiard uma
avaliacdo sobre o uso de instrumentos alternativos e complementares a inspec¢do sanitaria para o
monitoramento dos estabelecimentos de sangue, tecidos e células.

13. Pelo que entendemos, a auto avaliagdo nao dispensara a visita presencial de vistoria da Visa.
Desse modo, o preenchimento dessa ferramenta, pelo menos para o nosso Centro,
significara dispor de um tempo que, de modo redundante, devera ser novamente
disponibilizado para a visita presencial. As visitas da Visa demoram muitos dias.

De fato, a participacdo no Projeto, que é voluntaria, ndo dispensa a atuacdo da Visa local
competente. Importante ressalvar que os regulamentos vigentes em Boas Praticas para os
estabelecimentos de sangue, tecidos e células ja preveem a realizagao e auditorias internas, portanto,
ja apontam para a necessidade de um processo organizado de avaliagdo interna. Se o seu centro ja
realizou a auditoria interna em seus processos recentemente, os resultados poderdo ser utilizados para
alimentac¢do do formuldrio. O mesmo raciocinio se aplica ao plano de agdo, que ja pode ter sido
estabelecido em face de processos de auditoria interna e externa, sem prejuizo das acbes de
fiscalizacdo. Entretanto, se a auditoria interna nao foi realizada, o estabelecimento deve ser organizar
para o cumprimento desse requisito obrigatdrio nos regulamentos vigentes.

Quando ao planejamento e as agendas de inspec¢do, sugerimos contato com a Visa local
competente pela fiscalizacdo dos estabelecimentos no seu territério.

14. O Projeto da Auto Avaliacdo ndo estaria funcionando como uma transferéncia, por parte da
ANVISA, do seu problema de limitagdo na quantidade de fiscais para executar as vistorias
para os centros, passando a sobrecarrega-los com fungdes que seriam atribui¢coes do érgao
sanitario?

Trata-se de um projeto pontual, neste momento, que foi desenhado como estratégia
complementar, em face da pandemia de Covid-19. A participa¢do dos estabelecimentos é voluntaria.
Importante ressalvar que ndo existe nenhuma intengdo de substituir as inspecdes sanitarias por parte
dos drgdos competentes. Além disso, os regulamentos vigentes em Boas Praticas para os
estabelecimentos de sangue, tecidos e células ja preveem a obrigatoriedade de realizacdo e auditorias
internas, portanto, ja apontam para a necessidade de um processo organizado de avaliacdo interna, o




que demanda um tempo e um esforco. Reforcamos que se o seu centro ja realizou a auditoria interna
em seus processos, recentemente, os resultados poderdao ser utilizados para alimentacdo do
formuldrio, evitando o retrabalho e permitindo a otimizacdo dos processos internos e dos esforcos. O
mesmo se aplica ao plano de acdo, que ja pode ter sido estabelecido em face de processos de auditoria
interna e externa, sem prejuizo das a¢des de fiscalizacao.

15. Os Centros terao um feedback sobre a analise dos roteiros preenchidos? Havera esse retorno
também dessa auto avaliacdo? Entendemos que as visitas presenciais sio muito ricas.

Ao término do preenchimento do formuldrio o estabelecimento avaliado pode salvar e
imprimir suas respostas, ja tendo o mapeamento das suas ndo conformidades e oportunidades de
melhoria. Com base nesse diagndstico, os mesmos poderdo trabalhar em planos de acdo para
adequacao e melhoria de processos. Além disso, para os instrumentos de auto avaliagao de servigos
de hemoterapia e dos centros de reprodugdo humana assistida, a classificacdo (categorizagdo) de risco
sanitario final vai ser calculada apds a finalizagdo do preenchimento, utilizando-se o Método de
Avaliacdo de Risco Sanitério Potencial (MARP), mesmo célculo utilizado nas ferramentas da Visa. Assim,
os resultados individuais ja estardo disponiveis ao respondente ao término do preenchimento. Além
disso, serao produzidos relatdrios consolidados, nacional e por estado, porém, os resultados a serem
divulgados para a sociedade envolverdao apenas dados agregados e ndo resultados individuais dos
estabelecimentos participantes.

Para saber mais sobre a categoriza¢do de risco sanitario pelo MARP, acesse o Portal da Anvisa,
onde temos diversas publicagGes, entre relatérios e outros materiais.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue

16. Poderemos utilizar esta autoavaliagdo para atender o requisito legal de auditoria interna?

E possivel sim ja que se trata de um instrumento de auto avaliagio com os mesmos indicadores de
controle sanitario previstos nos regulamentos vigentes. A sua utilizacao fica a critério do sistema de
gestdo da qualidade do estabelecimento que deve prever no planejamento e nos seus procedimentos
internos para realizacao de auditoria interna. Lembramos que a realiza¢do de auditorias internas deve
seguir uma série requisitos especificos que ndo estdo tratadas aqui.

17. Tem como enviar o link de acesso para inscricdo de autoavalia¢ao, ou ndo sera necessdrio
ter uma inscrigao previa?

N3do é necessaria inscricdo prévia. Para participacdo, basta acessar os links disponibilizados no
Portal da Anvisa (vide final desse documento).

18. Mesmo os servigos que ja tiveram inspegao em 2021 podem preencher?

Sim, mesmo que o seu estabelecimento ja tenha sido inspecionado entendemos que a sua
participacdo é importante pois fornecera dados para subsidiar o planejamento e a priorizacdo de a¢oes
de todo os SNVS, bem como apoiard uma avaliacdo sobre o uso de instrumentos alternativos e
complementares a inspegao sanitdria para o monitoramento dos estabelecimentos de sangue, tecidos
e células. A comparacdo de dados gerados pela auto avaliacdo e pela inspecdo sanitaria poderdo trazer
elementos importantes para a implementacdo de ag¢des de capacitacdo, entre outras estratégias
dirigidas ao setor regulado e a Visa. Vale ressaltar, todavia, que a participacdo é voluntaria.

19. Havera lista de presenca?

N3o foi necessario elaborar uma lista de presenca pois a plataforma virtual Teams ja gera um
relatério automatico de participacGes. Tivemos ao todo 323 acessos e ainda precisamos ter em conta
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gue houve um problema generalizado de comunicacado por internet, telefonia, incluindo redes sociais,
qgue pode ter afetado significativamente a audiéncia ao seminario virtual. Sendo assim, ajude-nos a
divulgar.

O seminario virtual ficou gravado (vide pergunta 1).

20. No nosso estabelecimento ndo estavamos sabendo do projeto. O primeiro e-mail que
recebemos a respeito foi o convite para este webinar. Teremos até o dia 26/11 para
preencher entdo, correto? Isso sera obrigatério anualmente ou ainda ndao sabem? Sé para
nos programarmos.

Sim, todos os instrumentos estdo disponibilizados no Portal da Anvisa para preenchimento até
26/11. Os prazos eram inicialmente mais curtos, mas foram todos prorrogados até essa data. Por
enquanto, estamos falando de um projeto, com inicio e fim em 2021.

Vide o final desse documento onde estamos disponibilizando o acesso a pagina no Portal da Anvisa
onde estdo disponiveis os links para os instrumentos, para os instrutivos e para informagdes gerais
sobre o Projeto. Além disso, comunicamos aos 6rgdos de Visa e solicitamos apoio a divulgagdo e
estimulo dos estabelecimentos de STC da respectiva drea de abrangéncia. Possivelmente, em breve
seu estabelecimento deve receber uma comunicag¢do a partir da Visa local.

21. Entendo como um desafio, a auto avaliagdao ser feita pelos servicos de maneira critica e
qualificada. Muitas vezes verificamos a falta de entendimento do que deve ser
feito/apresentado para cumprir os itens das normas. Tera algum processo de capacitagdo
para os servigos?"

Para esse projeto em si, foram disponibilizados instrutivos de apoio para uso dos
estabelecimentos. No entanto, a andlise dos resultados pode revelar necessidades de capacitacdo de
servicos ou mesmo da Visa, ou ainda de outras estratégias (como producdo de guias, notas,
informativos e manuais) que venham a ser colocadas em pratica futuramente.

22. Havera uma consolidagdo nacional e cada Vigilancia Sanitaria recebera consolida¢ao por
seus estados e municipios? Tem alguma ferramenta para utilizar pelo Hemocentro
Coordenador (HC) para consolidagdo dos dados de servigos de hemoterapia? Ja usamos a
ferramenta como auditoria Interna e recomendamos a nossa Hemorrede a utilizar
regularmente.

Serdo produzidos relatérios consolidados, nacional e por estado, porém, os resultados a serem
divulgados para a sociedade envolverdo apenas dados agregados e nao resultados individuais dos
estabelecimentos participantes, conforme compromisso estabelecido com os participantes. As Visa
locais ndo acessardo os resultados em tempo real em funcdo da restricdo de licencas para utilizagao
da plataforma em foram elaborados os formularios eletronicos. No entanto, a Anvisa comunicara em
intervalos o nimero de respondentes para cada Unidade da Federacdo (UF) e compartilhara os dados
brutos ao final do periodo aberto para o preenchimento.

Nao foi prevista nenhuma ferramenta para uso do Hemocentro Coordenador no escopo desse
projeto. No entanto, estratégias de coordenagdo da hemorrede poderiam utilizar os dados gerados a
partir do projeto, mediante envio pelos servicos. Adicionalmente, podem ser realizadas articulagbes
com os orgdos de Visa locais para o acesso e discussdao dos resultados obtidos localmente, bem como
de planos de adequacdo, sem prejuizo das garantias legais para o acesso a informacao.

23. Considerando que o formuldrio é grande, é possivel gerar um arquivo que possa ser impresso
e utilizado pelo estabelecimento para captagdo das evidéncias (como um roteiro)?

Sim, é possivel gerar um arquivo em formato PDF de cada pagina do formulario antes de
responder, acessando as paginas pelo indice do canto superior direito da tela. Além disso, a partir




dessa pergunta, decidimos disponibilizar um PDF completo para cada instrumento na nossa pagina do
Portal Anvisa. Além disso, como os instrumentos de auto avaliacdo sdo baseados nos roteiros de
inspecao utilizados pela Visa, é possivel encontrar todos os roteiros na nossa pagina no Portal da Anvisa
e utiliza-los para a avaliagdo.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/inspecao

Vide o final desse documento onde estamos disponibilizando o acesso a pagina no Portal da Anvisa
onde estdo disponiveis os links para os instrumentos, para os instrutivos e para informacdes gerais
sobre o Projeto.

24. Como posso acessar os instrumentos de auto avaliagdo de estabelecimentos de STC?

Acesse por aqui a nossa pagina no Portal da Anvisa onde estdo disponiveis os links para os
instrumentos, instrutivos e informagdes gerais sobre o Projeto:

Auto avaliacdo de estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células — Portugués (Brasil) (www.gov.br

Obs.: As perguntas, quando necessario, foram ligeiramente descaracterizadas para se tornarem
mais abrangentes ao publico geral ou para proteger a identidade do participante do Webinar.
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