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O 32 Boletim de Demandas da Sociedade a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgios (GSTCO), da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitiria (Anvisa), apresenta e discute os dados dos pedidos de acesso a mformagao feitos

pela sociedade sobre o tema de sangue, tecidos, células e orgiaos (STCO), no ano de 2018, por meio dos canais de

atendimento ao publico. O objetivo deste documento € caracterizar e analisar o perfil das demandas na drea, para

uttlizia-lo como critério de direcionamento das acoes da geréncia e de determinacio de pardmetros que permitam

mensurar a efetividade das a¢oes empregadas na melhoria do acesso a informacio e do entendimento da sociedade

a respeito do tema.

A GSTCO respondeu a 423 demandas da sociedade no
ano de 2018, entre SAT, E-mail, Ouvidoria e Parlatério.
De acordo com o Grifico 1, que traz a distribuicao do
numero total de demandas no periodo de 2009 até
2018, observa-se uma tendéncia de mais de 400

demandas/ano, nos ultimos trés anos.

Grifico 1. Total de demandas (n) da sociedade paraa GSTCO de
2009a 2018. Brasil, 2019.
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Diante do aumento dos pedidos de acesso a informaciao
nos anos anteriores (BRASIL, 2018) e com o objetivo
de aprimorar a qualidade do atendimento, a geréncia

tem estabelecido nos dltimos anos um projeto de

construcio e 1mmplementacio de melhorias, que
envolvem a padronizacio de fluxos e de respostas mais
frequentes, bem como a elaboracio e divulgacao de
entendimentos oficiais sobre os principais temas. A
geréncia tem aprimorado o contetido disponibilizado na
pagina de “Sangue, Tecidos, Células e Orgios” do
portal da Anvisa, para que este canal possa também

contribuir para um melhor esclarecimento ao usuirio

sobre o tema.

Além disso, na perspectiva da transparéncia e educacao
sanitaria, a GSTCO, em parceria com a Geréncia-Geral
de Conhecimento, Inovacio e Pesquisa (GGCIP),
realizou uma programacio de Webinar durante o ano
de 2018 com os servidores da Geréncia, com palestras
sobre 12 temas técnicos estratégicos relacionados as
principais demandas da sociedade de forma a promover
dos regulatorios.  Essas

esclarecimentos requisitos



3° BOLETIM DE DEMANDA

DA SOCIEDADE A GSTCO

Brasilia | Abril de 2019

miciativas podem ter contribuido para o resultado de
2018, no qual nao se observou um aumento no nimero
de demandas da sociedade, ja que fol contabilizada uma

reducio de aproximadamente 12% em relacio a 2017.

Em relacio ao tipo de canal utiizado (Grafico 2), as
solicitacoes dividiram-se em sua maior parte entre SAT
(07,7%) e e-mail (82,9%), sendo que o primeiro passou

a ser o canal de maior representatividade em 2018.

Grafico 2. Distribui¢iao comparativa por tipo de canal das demandas da
GSTCO,de 2016 a 2018. Brasil, 2019.
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Considerando que a fun¢ao primordial do e-mail
mstitucional é de articulacdo intra e interinstitucional
(entre os entes do SNVS) e que a Agéncia oferece ao
usudrio variados canais de atendimento 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 formalmente, o que pode ter contribuido para
a reducio de demandas por e-mail e o aumento de

demandas via SAT.

Outro dado de destaque em 2018 refere-se ao
parlatério, no qual sua representatividade mais que
dobrou em relacao a 2017. Este aumento de demanda
justifica-se pela necessidade de melhor entendimento
por parte do setor regulado em relacio as novas
normativas que foram publicadas pela GSTCO em
2018 - RDC 214/2018, que dispoe sobre as Boas
Praticas em células humanas para uso terapéutico e

pesquisa clinica; e a RDC 260/2018, que dispoe sobre

as regras para a realizacao de ensaios clinicos com

produto de terapia avancada mvestigacional no Brasil.

Por constituirem o marco regulatorio relacionado ao
tema de terapias avancadas, que agregam ao modelo
regulatério das terapias convencionals outros requisitos
especificos similares aos exigidos para medicamentos,
como avaliacao dos ensaios clinicos e certificacio de
Boas Praticas de Fabricacio (BPF), a expectativa da area
¢ que aumente o niumero de demandas da sociedade em
relacio  ao tema, refleindo em uma maior
representatividade para o parlatorio, que fornece a
possibilidade de um atendimento presencial mais

direcionado.
O perfil do usuirio de 2018 (Grafico 3), distribuido
entre setor regulado (53,8%), cidadao (29,7%) e SNVS

(16,5%), apresentou-se semelhante aos demais anos,

permanecendo o setor regulado como maior
demandante.
Gréfico 3. Distribui¢io comparativa portipo de usuario das
demandas da GSTCO, de 2016 a 2018. Brasil, 2019.
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Os questionamentos feitos pelo setor regulado estao em
grande parte relacionados a dividas, desconhecimento
e Interpretacoes dos regulamentos vigentes que tratam
de temas especificos e complexos da area. Assim, a
aproximacao com este setor e a ampliacio da
participacao social na constru¢ao de instrumentos
regulatorios permitem aprimorar o entendimento,

agregando os saberes na compreensao do risco.
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Por regular produtos e servicos de alta complexidade,
que possibilitam elevada assimetria de informacao, o
cidadao tem limitada participacao social em STCO. A
maior parte das suas demandas estio relacionadas a
denuncias de irregularidades dos estabelecimentos e dos
procedimentos realizados nesses locais, bem como
queixas e reclamacoes a respeito dos critérios de selecao

de doadores estabelecidos nos regimentos.

Apesar de uma tendéncia de aumento de demandas nos
ultimos anos, a menor representatividade do SNVS
pode ser justificada pela sua maior proximidade com a
GSTCO, devido a relacao interinstitucional ja
estabelecida entre os entes. Além disso, constitul o
principal publico-alvo de capacitacoes da geréncia,
maior entendimento  da

permitindo acesso ¢

mformacao.

A relacao do tipo de canal por usuario (Grafico 4)
mostra que cada ator possult um perfil diferenciado na
utilizacao do servico de acesso a informacao. Em 2018,
0 SNVS utilizou o e-mail (87%) como principal canal de
solicitacoes para a GSTCO. J4 o ciddadao (819%) e o setor

regulado (54%) utilizaram em maior parte o SAT.

Grifico 4. Distribui¢ao das demandas do tipo de canal por
usudrio, em 2018. Brasil, 2019.
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Apo6s o trabalho de divulgacao e estimulo pela GSTCO
do SAT como ferramenta oficial a ser utilizada para
solicitacoes de acesso a informacio, este canal passou a
ser, em 2018, o principal canal utilizado pelo setor
regulado para envio das demandas (549), diminuindo a
representatividade das solicitacoes enviadas por e-mail

(39%).

Grifico 5. Distribuigio das demandas do setor regulado por tipo de
canal,de 2016 a 2018. Brasil, 2019.
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Como mostra o Grafico 6, do total de demandas
recebidas pela geréncia em 2018, 949% foram atendidas
dentro do prazo, ficando acima da meta (90%)

estabelecida pela Anvisa (BRASIL, 2018).

Grifico 6. Percentual de demandas atendidas em relacao
ao prazoem 2018. Brasil, 2019.
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Visando o cumprimento da meta do prazo de
atendimento, em 2018, as demandas mais complexas
foram tratadas de forma diferenciada, nas quais o
usuario for informado em tempo hdbil sobre a
necessidade de dilatacio do prazo inicial estabelecido,
conforme sugerido no 2° Relatério de Demandas da
Sociedade a GSTCO (BRASIL, 2018). Além disso,
acredita-se que as demais estratégias estabelecidas, com
o objetivo de manter ou diminuir o numero de
demandas, também contribuiram para o alcance da

meta.

Em 2018, dos oito principais assuntos relacionados as
demandas enviadas a GSTCO (Grafico 7), destacam-se
(20%),

avancadas” (21%), e de “Reproducio humana”, que

os temas “Outros” seguido de “Terapias

deixou de ser o de maior representatividade, e “Sangue”

(ambos com 149%).
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O tema “Outros” exemplifica a diversidade e
complexidade dos assuntos relacionados a competéncia
da GSTCO, englobando desde areas com regulacao
bem estabelecida, como transplante de o6rgios, até
terapias que surgem de forma experimental e que ainda
nao possuem regulamento sanitario vigente, como auto-
hemoterapia, colirio de soro autdlogo e plasma rico em
plaquetas (PRP). Além disso, nele sio considerados os
assuntos relacionados a outras areas da Anvisa, como
biovigilancia, organismos geneticamente modificados,
laboratorios de andlises clinicas, dentre outros, que de

alguma forma fazem interface com a geréncia.

Esta categoria de assuntos, apesar de representar
pequenas demandas de temas variados, torna-se um
mmportante indicador para a area em relacio ao
surgimento de novas terapias a serem regulamentadas e
em relacdo aos temas que necessitam de maior
esclarecimento  junto a Central de Atendimento
(BRASIL, 2018), pois, apesar de possuirem interface
com a area, nao fazem parte da competéncia da
geréncia. Assim, com o melhor entendimento das
competéncias das geréncias, ¢ possivel direcionar de
forma mais efetiva as demandas para outras dreas da

Agéncia, diminuindo o tempo de atendimento.

O tema de “Terapias avancadas” destaca-se neste
cenario pelo aumento do percentual de demandas nos
ultimos anos, conforme discutido anteriormente em
relacio as demandas via parlatorio. Além disso, o tema
de “Reproducio humana” diminuiu em 22 pontos
representatividade,  quando

percentuals a  sua

comparado a 2017. Este resultado pode estar
relacionado aos esforcos da darea em esclarecer melhor
os assuntos com maior representatividade de demandas,
com o objetivo de reduzi-las. Por fim, os demais temas
semelhantes

permaneceram com percentuais oS

ulttmos dois anos.

O presente diagnostico permite 1dentificar dificuldades
e propor sugestoes de melhorias no processo de acesso
a informacao da GSTCO, visando cumprir os requisitos
da Lei de Acesso a Informacio (Lei n° 12.527, de
18/11/2011) otimizacio  dos

com a esforcos

empregados. Desta forma, possur potencial de
proporcionar um melhor entendimento sobre o papel
da geréncia na Anvisa e na sociedade e contribuir para
o fortalecimento das acoes de educacao e comunicacao

em vigilancia sanitaria.
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Grifico 7. Distribui¢io d os principais assuntos relacionados as demandas da sociedade, de 2017 e 2018. Brasil, 2019.
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