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DEMANDAS DA SOCIEDADE - 2016
ANVIS@TENDE/OUVIDORIA/E-MAIL/PARLATORIO

1. APRESENTACAO

O 1° Relatério de Demandas da Sociedade da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e
Orgdos (GSTCO) da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos
(GGMED) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) apresenta e discute os
dados referentes as demandas enviadas pelo cidadado, setor regulado e Vigilancias
Sanitéarias (Visas) estaduais, distrital e municipais por meio dos canais de comunica¢ao
— Anvis@tende/Ouvidoria/E-mail/Parlatorio - recebidas pela geréncia, durante o ano de
2016.

O presente relatorio apresenta um diagnéstico detalhado dos questionamentos da
sociedade sobre o tema sangue, tecidos, células e 6rgdos no ano de 2016. O objetivo é
caracterizar e analisar o perfil das demandas na area, para utiliza-lo como critério de
direcionamento das acBes da geréncia, de forma a atender com transparéncia as
necessidades da populacéo, tornando mais efetivo o processo de comunicacdo entre a
Anvisa e a sociedade.

2. INTRODUCAO

Em atendimento as prerrogativas da garantia do acesso a informacéo previstas na Lei
12.527, de 18 de novembro de 2011, e regulamentadas no Decreto 7.724, de 16 de
maio de 2012, a Anvisa disponibiliza, como servico de informacdo ao cidaddo para

recebimento e registro de pedidos, 0s seguintes canais de comunicacao:

e Anvis@tende: central de atendimento ao publico criada em 2009, segundo os
preceitos estabelecidos na Politica de Atendimento ao Publico da Anvisa (Portaria
Anvisa 617, de 30 de agosto de 2007). Sua finalidade é atender ao publico, prestando
informacdes e fornecendo orientacdes sobre os servicos disponiveis na Anvisa,
devendo responder aos questionamentos relacionados a informagfes de dominio
publico ou encaminha-las a area competente. Para os registros e tramitacdes das
demandas ¢é utilizado o Sistema de Atendimento — SAT. Ele permite o
acompanhamento dos protocolos, contagem de prazos, tramitacbes entre as areas,
geracdo de relatorios gerenciais e identificacdo dos interlocutores, o que confere

transparéncia e confiabilidade as respostas fornecidas. Os usuarios podem contatar a



Central de Atendimentos pelo telefone ou por escrito, por meio do portal da Anvisa
(Guia do Interlocutor, 2014).

e E-mail corporativo (sangue.tecidos@anvisa.gov.br): meio de comunicacdo
eletrdnico direto com a area, utilizado prioritariamente para obter informacbes e
estabelecer compromissos da GSTCO com as demais areas da Anvisa, Visas, além de
outros parceiros (Ministério da Saude, INCQS, demais agéncias reguladoras,
conselhos profissionais, dentre outros).

e QOuvidoria: ferramenta de participacdo popular e de mediacdo de conflitos
utilizada para receber e registrar denuncias, queixas, reclamacdes e sugestbes dos
usuarios, contribuindo para o pleno exercicio da consciéncia critica do 6rgao, que
possui como missdo institucional proteger a saude da populacdo (Manual dos
Interlocutores da Ouvidoria, 2016). As formas de contato entre a Ouvidoria e a
sociedade sdo o formuléario eletrénico, o e-mail (ouvidoria@anvisa.gov.br), o Sistema
da Ouvidoria Geral do SUS/MS (OuvidorSUS), além de carta, fax, folheto, oficio e

redes sociais (twitter - @anvisa_oficial).

e Parlatério: local destinado a realizacdo de audiéncias com o0s agentes
regulados, pessoas fisicas, estrangeiros, membros de organismos internacionais,
parlamentares ou qualquer particular que tenha a necessidade de tratar de assunto
relacionado a competéncia da Agéncia. O Sistema de Agendamento de Audiéncias
pela Internet possibilita que o usuario externo faca sua solicitacdo com a area técnica,
ja informando o assunto e sugestdo de data e horario de agendamento. As audiéncias
sdo gravadas com o objetivo de garantir a transparéncia dos servigos prestados pela

Anvisa.

Segundo a Portaria Anvisa 617, de 30 de agosto de 2007, a Politica de Atendimento ao
Publico determina que os atendimentos realizados por meio de canais eletrbnicos
devem considerar a definicdo de prazos de resposta, em funcéo do tipo de solicitacéo,
de modo que as solicitacdes sejam atendidas em tempo habil e com efetiva resposta as
necessidades do solicitante. Neste contexto, a agéncia tem como meta de desempenho
institucional atender a 90% das demandas recebidas pelos canais de atendimento
dentro do prazo de até 15 dias lteis.

De acordo com o Planejamento Operacional 2016 — 2019 da GSTCO/GGMED e em
consonancia com o cenario internacional, no que se refere ao aspecto técnico, sangue,

tecidos, células e 6rgéos (STCO) constituem-se em produtos biologicos para utilizacéo
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terapéutica, regulados no Brasil como produtos de alta vigilancia. Dessa forma, a
regulacdo baseia-se em critérios de seguranca e eficdcia dos produtos e servigos,
centrada nas Boas Préticas aplicadas a sua cadeia produtiva ou de manipulacdo, sua
distribuicAo e uso terapéutico. Foca-se, portanto, no controle sanitario desses
estabelecimentos, tais como, servicos de hemoterapia, bancos de células e tecidos
germinativas (BCTGs), bancos de tecidos oculares, bancos de tecidos
musculoesqueléticos, laboratorios de processamento e armazenamento de células
progenitoras hematopoiéticas, centros de processamento celular e outros

estabelecimentos que atuem na manipulacdo de 6rgdos para fins de transplante.

As demandas competentes a GSTCO, recebidas pelos canais de comunicacdo da
Agéncia, quando nao respondidas diretamente pelos operadores da Central de
Atendimento por meio da Base de Conhecimento, sdo encaminhadas para a area

técnica para o devido tratamento e retorno ao usuario de forma tempestiva e eficaz.

Em concordancia com compromisso estabelecido pela Anvisa junto a sociedade no que
diz respeito ao prazo para atendimento das demandas, as solicitacdes enviadas pelos
canais de comunicacdo da Agéncia devem ser respondidas pela area técnica em até
10 dias para solicitacdes ordinarias e 2 dias para as consideradas urgentes. Além
disso, a GSTCO possui, de acordo com o seu Planejamento Operacional 2016 — 2019,
a meta anual de atendimento de 100% das demandas, sendo que 80% dentro do prazo
estabelecido, com base na Carta de Servigcos ao Cidad&o da Anvisa (2012).

A analise das demandas, conforme estruturada neste primeiro relatério, permitird o
conhecimento sistemético dos principais questionamentos, colocagdes e reclamacdes
oriundos da sociedade na tematica STCO. Tais informa¢es subsidiardo, além do

monitoramento das metas relacionadas a prazos, a identificacédo de:

e Pontos fracos e fortes no processo de comunicagdo com a GSTCO;

e Assuntos passiveis de discussdes e treinamentos com o0s demais entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS);

e Melhorias aplicaveis relacionadas ao conteido do portal da Anvisa, ao
processo de atendimento a demandas e, no que couber, aos regulamentos sanitarios

vigentes.



3. ANALISE DE DADOS

A GSTCO recebeu e avaliou 456 demandas da sociedade no ano de 2016. De acordo
com o Gréfico 1, que traz um comparativo do numero total de demandas no periodo de
2009 até 2016, ha uma tendéncia ao crescimento das demandas, verificada pelo
aumento aproximado de 100 demandas por ano, desde 2014. Esse contexto reforga a
necessidade de estudo das demandas sociais, de reavaliacdo sobre os fluxos e os
processos internos estabelecidos para esta finalidade e de melhorias a serem
implementadas no processo regulatorio, de maneira que este cenario ndo comprometa

a qualidade das entregas.

Grafico 1. Distribuicao total (n) de demandas da sociedade para a GSTCO de 2009 a
2016. Brasil, 2017.

Total de demandas (2009 - 2016)
600
500 477 456
400

300

200

100

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Em relacdo ao canal utilizado pela sociedade em 2016 (Grafico 2), as demandas se
dividiram em sua grande maioria entre Anvis@tende (47%) e E-mail (49%), por onde
sdo enviados, principalmente, questionamentos técnicos. Ja a ouvidoria representou
apenas 4% das solicitacbes, sendo estas relacionadas a denuncias, queixas,
reclamacdes e sugestbes. Cabe ressaltar que estas demandas se concentraram em
denuncias de irregularidades de estabelecimentos que atuam na area de STCO. Além
disso, ndo foram computadas na analise as demandas oriundas do Parlatorio, ja que
diante do escopo de atuacdo da geréncia, até entdo, este canal foi pouco

representativo, com a realizacdo de apenas duas audiéncias no periodo. Por fim, os



dados do Gréfico 2 destacam que o e-mail € um importante canal de comunicacdo da
GSTCO com a sociedade.

Gréfico 2. Distribuicdo por tipo de canal das demandas recebidas pela GSTCO, em
2016. Brasil, 2017.
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O perfil do usuério (Grafico 3) em 2016 se apresenta em trés tipos: cidadao, setor
regulado e SNVS. Com 54% de representatividade, o setor regulado aparece como
principal demandante, seguido pelo cidadéo (37%) e pelos integrantes que compdem o
SNVS (8%).

Grafico 3. Perfil do usuéario em relacdo as demandas encaminhadas a GSTCO, em
2016. Brasil, 2017.
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A relacdo do tipo de canal por usuario (Grafico 4) mostra que cada ator possui um
perfil diferenciado de comunicacdo com a geréncia. Em 2016, o Unico canal de
comunicacdo estabelecido entre o0 SNVS e a GSTCO foi o E-mail. Este também foi o
principal canal utilizado pelo setor regulado (73%), que também se comunicou pelo
Anvis@tende (24%) e pela Ouvidoria (3%). JA o cidaddo solicitou acesso a
informagdes em sua maior parte pelo Anvis@tende (76%), seguido pelo E-mail (16%) e
pela Ouvidoria (8%).

Gréfico 4. Distribuicdo do tipo de canal das demandas recebidas pela GSTCO, em
relacdo ao tipo de usuario, em 2016. Brasil, 2017.
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Como mostra o Gréfico 5, do total de demandas recebidas pela geréncia em 2016,
96% foram atendidas dentro do prazo e, portanto, cumprem a meta estabelecida.
Destaca-se que o percentual de 4% das demandas atendidas fora do prazo
caracteriza-se por sua relevante complexidade, pois trata principalmente de temas cuja
regulacdo encontra-se em desenvolvimento e que ainda ndo estdo completamente
estabelecidos, como por exemplo a terapias avancadas. Ha, ainda, assuntos que
requerem complementacao de respostas, tanto por outras areas da Anvisa, quanto por
outras instituicbes, como Agéncias Reguladoras, Conselhos Profissionais de Classe e
Ministério da Saude.



Grafico 5. Percentual de demandas atendidas em relacdo ao prazo em 2016. Brasil,
2017.
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Em 2016, foi possivel destacar nove principais assuntos relacionados as demandas
enviadas a GSTCO (Grafico 6). Dentre eles, “Reproducdo Humana Assistida” foi o de
maior demanda (28%). Sobre este tema, destacam-se 0s questionamentos
encaminhados pelo setor regulado relacionados ao Sistema Nacional de Producédo de
Embrides (SisEmbrio), criado em 2008 para receber as informacfes de embribes
doados para pesquisas com células-tronco embrionarias, conforme demanda a Lei no
11.105/2005 (Lei de Biosseguranca) e o Decreto no 5.591/2005.

Com representagdo de 15% das demandas, o tema “Outros” engloba assuntos
variados e menos recorrentes, como cadastro de servicos de hemoterapia, utilizacéo
de plasma rico em plaquetas (PRP), validacdo de processos, hemoderivados; assuntos
relacionados a outras areas da Anvisa, como autorizagdo de funcionamento de
empresa (AFE), biovigilancia e laboratorios de andlises clinicas, dentre outros; e o0s

demais assuntos que nao foram passiveis de identificacao.

O terceiro tema mais recorrente, com 12% das demandas, foi relacionado a
obrigatoriedade de realizacdo de triagem laboratorial para o virus da Zika em
processos de reproducdo humana assistida. Este cenario representativo para este
assunto justifica-se por ele estar inserido em novos regulamentos da area, com
destaque para a RDC 72, de 30 de marco de 2016, que trouxe a obrigatoriedade da
realizacdo de testes laboratoriais para virus Zika na selecdo de doadores e pacientes



dos BCTGs. Este novo critério foi estabelecido a partir do surgimento do virus Zika em
2015 no Brasil e, da possivel relacdo entre gestantes infectadas e casos de
microcefalia em bebés em 2016, um tema que por ser recente naturalmente poderia

gerar duvidas e questionamentos.

Gréafico 6. Principais assuntos relacionados as demandas da sociedade em 2016.
Brasil, 2017.
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Com 11% e 10% aparecem o0s temas de Sangue e Transporte, respectivamente. Os
guestionamentos relacionados aos regulamentos RDC 34/2014, que dispde sobre as
Boas Praticas de Ciclo do Sangue, e Portaria MS 2712/2013, que redefine o
regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos (atualizada pela Portaria MS
158/2016), foram englobados no tema Sangue. Em relacdo a este tema, o assunto
mais recorrente foi a respeito de exames de qualificacdo no sangue do doador, com
24% das demandas de Sangue. Ja as duavidas relacionadas a RDC 20/2014, que
dispde sobre regulamento sanitario para o transporte de material biolégico humano, e a
Portaria Conjunta Anvisa/SAS 370/2014, que dispde sobre regulamento técnico
sanitario para o transporte de sangue e componentes, foram reunidas no tema
Transporte. Neste caso, 0 destaque foi a autorizacdo de transporte interestadual de
sangue, com 15% de representatividade, justificada por ser uma exigéncia recente do

regulamento e que se encontra em fase de implantag&o.



Outros temas de destaque foram sobre BSCUP/CPH — Banco de Sangue de Cordao
Umbilical e Placentario / Células Progenitoras Hematopoiéticas —, Tecidos e
Importagdo/Exportagdo de material biologico humano, cada um com uma
representatividade de 6%. Além disso, assuntos relacionados as Terapias avancadas
compreenderam 5% das demandas e se destacam por estarem relacionadas ao

surgimento de novos mercados no que diz respeito ao tema de atuacao da geréncia.

A partir da identificacdo e andlise dos principais temas demandados pela sociedade
sob competéncia da GSTCO, é possivel estabelecer estratégias de atuacdo da area
visando maior efetividade e aprimoramento da comunicacéo, de maneira a cumprir 0S

requisitos da Lei de Acesso a Informacgéo com a otimizacdo dos esfor¢cos empregados.

4. CONSIDERACOES E PERSPECTIVAS

No histdrico de demandas da sociedade para a GSTCO apresentado nos ultimos anos,
observa-se uma tendéncia para o aumento do quantitativo de demandas, com
pequenas variagdes entre 0s anos. Este cenario traz uma perspectiva de mudancgas no
planejamento dos esforcos da geréncia para o proximo ano, com o estabelecimento de
novos fluxos e novos entendimentos na area, a fim de aprimorar a qualidade do
atendimento e cumprir as metas estabelecidas. Praticas como a padronizacado das
respostas mais frequentes ao usuario disponibilizadas no Portal da Anvisa, a
elaboracao e a divulgacédo de entendimentos oficiais da area sobre os principais temas
e probleméticas abordadas e a ampliagdo da participacdo social sdo elementos

fundamentais para aprimoramento e eficacia do modelo regulatério no Brasil.

Em relacdo aos canais utilizados pelo usuario para suas manifestacdes perante o setor
de STCO, ja seria esperado que o numero expressivo das demandas chegasse por E-
mail e pelo Anvis@tende. Isso ocorre devido a especificidade de atuacéo da area que,
por tratar de temas complexos, geram muitos questionamentos técnicos por parte do
setor regulado. A aproximacao do setor com a GSTCO é um tanto salutar na medida
gue aprimora 0S requisitos sanitarios na perspectiva do gerenciamento de risco. Por
regular produtos e servicos de alta complexidade em que o cidadao tem limitada acéo
de controle social e por apresentar elevada assimetria de informacédo, a GSTCO tem
menor atuacao junto ao cidadao usuario, tendo como principal canal a Ouvidoria. Além

disso, nota-se que as principais demandas de entrada pela Ouvidoria foram



recebimentos de denuncias de servigos irregulares, ndo sendo expressivo o numero de

reclamacdes e sugestoes.

O perfil apresentado para 0s questionamentos técnicos sugere que as demandas
recebidas por e-mail sdo bastante expressivas. Um fator que contribui para este
cenario € a utilizagdo deste canal como a principal forma de divulgacdo de
comunicacdo com a area, independente do publico alvo. Considerando que a funcao
primordial do e-mail institucional deve ser a de constituir um meio de relacionamento da
GSTCO com as demais areas da Anvisa, com as vigilancias sanitarias locais e demais
instituigdes oficiais e que o Anvis@tende representa um canal mais seguro e oportuno
para atender a sociedade em geral (cidaddo, setor regulado, dentre outros), existe a
perspectiva de que a area concentre seus esforcos na divulgacdo do Anvis@tende
como principal servico de informacdo ao cidaddo. H&4 o entendimento que o e-mail
representa uma ferramenta de comunicagédo oportuno para tratar de assuntos com o
SNVS, Ministério da Saude e outros 6rgdos de governo, mas que para O
relacionamento com o setor regulado e com a sociedade, deve-se priorizar 0s canais
de comunicacao via portal da Anvisa (Anvis@atende, Ouvidoria e Parlatério). Além de
um maior controle sobre as demandas recebidas, ja que elas séo tratadas via sistemas
informatizados, estes canais oferecem ao usuario um controle mais rigoroso na
qualidade da informacéo prestada, bem como no cumprimento do prazo para resposta

estabelecido pela Politica de Atendimento ao Publico da Agéncia.

Dentre os tipos de usuario que compbdem o perfil das demandas recebidas pela
GSTCO, a menor representatividade do SNVS pode ser justificada pela maior
proximidade deste ator com a GSTCO quando comparado aos demais. Além dos
canais de comunicacdao oficiais, também s&o utilizados o contato telefénico e os canais
virtuais de relacionamento como facebook e whatsapp, 0 que aumenta a aproximacgao
e permite maior compreensdo do conteudo e efetiva articulacdo na tomada de decisao
de forma sistematica da vigilancia sanitaria. Essa maior aproximacdo também se deve
ao papel da Anvisa de coordenadora do SNVS, conforme Lei 9782/1999, o que provoca
outras formas de comunicacéo e de divulgacdo dos assuntos pertinentes, como 0 uso

dos documentos oficiais (pareceres, notas técnicas, oficios, etc.).

Os questionamentos feitos pelo setor regulado estdo basicamente relacionados a
davidas, desconhecimento e interpretacdes dos regulamentos vigentes. A distribuicdo

do canal de demanda por tipo de usuario indica que a GSTCO precisa aprimorar a



configuracdo de comunicacdo com o setor regulado, bem como ampliar a participacao
social na construcdo de instrumentos regulatorios de forma a agregar os saberes na

compreensao do risco.

Apesar da GSTCO ter cumprido a meta estabelecida no Planejamento Operacional
para 0 ano de 2016 em relagcdo aos prazos de atendimento das demandas, a
possibilidade de aprimoramento dos resultados traz uma reflexdo a respeito de
possiveis estratégias a serem adotadas para atingir esse objetivo. Desta forma, a partir
de contatos com outras areas da Anvisa que possuem demandas de complexidade
semelhante as da GSTCO, prop&e-se responder ao usudrio o mais rapido possivel e,
naqueles casos que nao for possivel uma resposta satisfatoria a tempo, aplicar texto
padrdao informativo, justificando a necessidade de um maior tempo habil para a
construgcdo do conhecimento exigido no questionamento. Além disso, seria
estabelecido um compromisso de envio da resposta oficial assim que concluida. Tais

medidas deixariam o processo mais transparente para 0 USUArio.

Em relacdo aos assuntos mais questionados na GSTCO, algumas estratégias podem
ser tracadas, visando a reducdo de demandas enviadas para area, o que evidenciaria
maior eficacia da informacdo. Neste sentido, sugere-se a criacdo de resposta padrao
para as demandas recebidas pela area, mas que ndo se enquadram em sua
completude nas competéncias da GSTCO, por exemplo, temas como transporte de
material biolégico, exportacao e importacdo de produtos e outros.

Para os temas novos e emergentes, por exemplo no caso da epidemia do virus Zika,
entende-se que os esforcos empregados pela area no periodo, como a divulgacéo de
notas técnicas e o empenho no melhor esclarecimento das demandas recebidas, serdo
suficientes para um natural declinio no quantitativo de demandas, sendo indicado

apenas o seu monitoramento.

Os temas de destaque apresentados também poderdo ser utilizados como fonte de
informacdo para aprimoramento e atualizacdo do contetudo da Base de Conhecimento,
documento utilizado pelos operadores da Central de Atendimento da Anvisa que serve
como subsidio para respostas imediatas dos pedidos de informacéo, evitando que os
protocolos sejam encaminhados as areas técnicas. Por fim, também esta sendo
desenvolvido na area um banco de perguntas e respostas com as demandas mais

recorrentes que ficara disponivel no portal da Anvisa para otimizar este processo.



O presente diagnostico permite identificar possiveis falhas ou lacunas, além de propor
possiveis solugdes, para o processo de comunicacdo da GSTCO com a sociedade.
Além disso, constitui uma importante ferramenta de consulta de assuntos passiveis de
discussfes e temas de treinamentos com os demais entes do SNVS. Espera-se que a
implantacédo dos ajustes sugeridos aprimore o perfil de demandas recebidas pela area
com o passar do tempo, bem como faciltem o acesso a informacdes claras e
tempestivas, além de propiciar um melhor entendimento sobre o papel da geréncia na

Anvisa e na sociedade.
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