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L ANVISA

"7 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

FICHA DE MONITORAMENTO DE META

Codigo da Meta: PE1.4-CG12

Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a classificacdo de alto e
Meta Estratégica: médio-alto risco até o limite de 8% ao final do ano de 2019, considerando série
histdrica evolutiva.

Percentual de estabelecimentos de sangue classificados como médio-alto e alto

Indicador: . .
risco sanitario.

Unidade Responsavel: GSTCO - Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos
2018 9%

Meta Prevista:
2019 8%

RESULTADOS APURADOS
JAN - JUN 9%
JUL-SET 9%
2018 OUT - DEZ 9%
CONSOLIDADO | 9%
JAN - MAR 0%
JAN - JUN 11%
2019 JAN - SET
JAN - DEZ
CONSOLIDADO
STATUS DA META*

SATISFATORIO
Indicador com resultado dentro ou préximo do esperado. Expectativa de progresso normal
e sem riscos iminentes.
ALERTA
Indicador com resultado aquém do esperado. Possibilidade de riscos futuros, podendo
reduzir ainda mais o progresso do resultado.

CRITICO
Indicador com resultados muito abaixo do esperado. Risco evidenciado e baixa X
possibilidade de recuperacao do resultado no curto prazo.

* Assinale com um [X] o status da meta.

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2019

Resultados alcancados até junho de 2019.
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Situacao atual:

A Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO) recebeu e processou os dados das avaliacdes sanitdrias
dos servicos de hemoterapia de 2018 com base no Método de Avaliacdo de Risco Potencial para Servicos de

SEI/ANVISA - 0659731 - Ficha de Monitoramento de Meta

Hemoterapia (Marp-SH), visando sua consolidac¢do, andlise e avaliagdo quanto ao cumprimento da meta

estabelecida.

A partir de esforgos de sensibilizacdo da vigilancia sanitdria para o envio dos dados de avaliagdo de risco das
inspecdes realizadas, foram recebidos dados de 1083 avaliagdes de risco referentes aos servigos inspecionados, o
que representa cerca de 50% dos servigos de hemoterapia do pais. O trabalho de compilacdo destes dados foi
concluido conforme a meta estabelecida no planejamento operacional 2019 (PO GSTCO 2019).

A distribuicdo do risco sanitario potencial dos servicos de hemoterapia (SH) estd exposta no Grafico 1, no qual 11%
dos estabelecimentos foram classificados em Médio-Alto e Alto risco (123 SH). Este resultado é considerado
critico, visto que a meta do indicador proposto para essa avaliacdo seria de 8%, superando ainda em 2% o
percentual de servicos nas classificacdes de risco ndo desejadas, quando comparado ao do ano anterior de 9%

(Grafico 2).

Distribuicdo do Risco Sanitario Potencial
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Grafico 1. Distribuigdo percentual dos estabelecimentos de sangue (n = 1083) quanto ao risco potencial,
segundo a categorizagdo do Marp-SH. Brasil, 2019.

Série Historica - Servigos de Hemoterapia em Alto e
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Grafico 2. Percentual de estabelecimentos de sangue classificados em Alto Risco e Médio Alto Risco, no periodo de 2011 a 2019,
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seguida de metas estabelecidas até 2019, segundo a categorizagdo do Marp-SH. Brasil, 2019.
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Nota-se comparativamente aos dados do ano de 2017, uma diminuicdo percentual discreta dos servicos em Alto
risco (5% para 4,8%) e aumento dos servigos classificados em Médio-Alto risco (4,3% para 6,6%) (Grafico 3).
Observa-se ainda a manuten¢ado do percentual de servigos classificados como Baixo risco, Médio-Baixo risco e de
Médio risco, totalizando 88,6% de estabelecimentos de sangue no Brasil considerados de situacdo sanitaria
satisfatodria.

Distribuigdo do Risco Sanitario Potencial de 2015 a 2018
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Grafico 3. Distribuigdo percentual comparativa dos riscos potenciais dos servigos de hemoterapia
compilados nos anos de 2015 a 2018,
segundo a categorizagdo do MarpSH. Brasil, 2019.

O resultado obtido a partir dos dados de 2018 sinalizam a necessidade de uma andlise mais aprofundada dos
dados para a busca de possiveis causas para o aumento do percentual observado. Importante utilizar andlises
multivariadas e exploratdrias para a interpretacdo desse complexo conjunto de informac¢des na perspectiva de
entender as tendéncias e fatores. De inicio, varias inferéncias podem ser levantadas para a compreensdo do
fendmeno. Por exemplo, uma intenso estimulo da GSTCO junto as Vigilancias estaduais e municipais na prioriza¢ao
de inspecbes em estabelecimentos que ndo foram inspecionados anteriormente ou que apresentaram situacoes
de maior criticidade, o que poderia justificar a insercdo de maior nimero de resultados avaliativos criticos na
amostragem. A atuacdao da vigildncia sanitaria naqueles servicos que vem apresentado situacao
de risco repetidamente ou que nao estejam sendo monitoramentos periodicamente, pode levar a necessidade de
cronogramas de adequacgdo para um efetivo exito na adequacdo de ndo conformidades. Outra inferéncia possivel
de compor as discussdes de causalidades sdo os problemas de ordem organizacional/administrativa das vigilancias
sanitdrias com perdas constantes de pessoal e a falta de prioridade para as a¢des de monitoramento do setor.
Além disso, cabe lembrar que a¢des desenvolvidas no ano de 2018, por exemplo Projeto Amazonas s6 aparecerao
os resultados no ano de 2019.

Dessa maneira, para obtermos mais informagdes, realizaremos uma analise comparativa das avaliagdes dos
servicos nas classificacdes de risco ndo desejadas nos ultimos anos para formulacdo de projeto especifico. A
proposta seria apresentar as informacdes para a Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria de forma a
articularmos com os gestores de vigilancia sanitdria locais na definicdo de ac¢des a serem tomadas no
gerenciamento do risco.

Seguem abaixo as principais acdes/iniciativas desenvolvidas pela Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos
(GSTCO) da Anvisa, no periodo de janeiro a julho de 2019, para o alcance da meta:

e Construgao do planejamento 2019 a partir do Instrumento de priorizacdo de acdes da GSTCO com base em
analise multicritério (IPAM), que identifica quais os estados com estabelecimentos mais criticos e vigilancias
sanitarias que necessitam de mais apoio da Anvisa. Nesta acao é possivel definir esfor¢os para a¢des da
GSTCO em situagdes de maior risco.
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e Reunido com o Ministério da Salde para monitoramento das acdes de adequacdo dos servicos de
hemoterapia priorizados (maior criticidade de risco) de natureza publica (servigos de alto e médio alto
risco). A proposta foi apresentar ao Ministério da Saude a situacdo sanitdria encontrada, principalmente na
rede publica de forma a conformar diretrizes das politicas de sangue direcionadas.

e AcOes prioritarias executadas em parceria com as vigilancias sanitarias locais, focadas em servicos de
hemoterapia em situacgdes criticas no ano de 2019:

a) Inspec¢des conjuntas, com representacdo da Anvisa, em servicos de hemoterapia com
desempenho critico nos estados priorizados: HEMOGO - Goias, UCT de Parintins, AT Hospital
Padre Colombo — Parintins, AT Hospital Jofre Cohen - Parintins, AT Hospital Jodo Lucio —
Parintins, HEMOTO - Tocantins e HEMONORTE - Rio Grande do Norte.

b) Reunides com as Vigilancias Sanitarias (VISAs) locais de estados/municipios priorizados para
discussdo dos resultados das avaliagdes de risco: Goiania e Goias, Paraiba, Mato Grosso do Sul,
Pernambuco, Minas Gerais, Espirito Santo e Alagoas.

c) Projeto Estratégico - Amazonas: Devido a maior exposicdo de risco por maior numero de
transfusdo, foram realizadas varias articulagcbes com a Visa local do Estado do Amazonas que
resultou em duas frentes de acdo: capacitacdo de técnicos de Visa no interior do Estado
(processo de descentralizagdo das a¢des de monitoramento) e discussdo com Secretaria de
Salde sobre estruturacdo de a¢des para reverter o risco sanitario. Serao realizadas neste ano 9
(nove) oficinas de treinamento em Boas Praticas de Inspe¢do em Agéncias Transfusionais
(AT), com técnicos de Vigilancia Sanitaria do interior com participacdo de técnicos da
hemoterapia da localidade. Serd publicado uma Portaria de especialistas para tratamento das
ndo conformidades apontadas pelas AT de Manaus, composta por Coordenador da Rede
Estadual (Hemoam), Secretaria de Saude Estadual e Municipal, Vigilancia Sanitaria locais, com
prazo de 3 meses para proposicdo de resolugdes. Anvisa participara das reunides semestrais de
monitoramento.

e Reunides de articulagdo para formalizacdo do Projeto de implantacdo da Plataforma informatizada para
gerenciamento das inspec¢des dos servicos de hemoterapia. Termo de Referéncia e Orcamento prévio em
discussdao com Gabinete do Diretor-Presidente (GADIP), Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo (GGTIN)
e com a equipe do Laboratério Bridge / CTC / UFSC. A proposta de um processo de inspegdo e avaliagdo de
risco sistematizado deve promover a circulagdo de informagdes pelo SNVS em tempo oportuno de forma a
permitir a intervenc¢do o mais rapido possivel, podendo proposta melhorias no semestre/ano vigente.

Método de Calculo:

N%de SH alto risco + N%de SH médio — alto risce
( ) x100

Onde, SH = servicos de hemoterapia;

Método de Avaliacdo de Risco Potencial em Servicos de Hemoterapia
(MARPSH) classifica os estabelecimentos em 5 categorias de risco: alto,
médio-alto, médio, médio-baixo e baixo.

N¢ de Servicos de Hemoterapia avaliados

O resultado apurado no periodo foi 11%.

Pontos criticos:

Seguem abaixo as dificuldades encontradas pela GSTCO com pontos a serem superados a fim de minimizar os
riscos que tenham impacto no alcance da meta:

- Reducdo da forga de trabalho da GSTCO, impossibilitando a presenga da Anvisa em estados e municipios, para
acelerar o processo de promocdo de adequacdo. Ressalta-se que em servicos de natureza publica a influéncia
politica local requer a participacdo de todos os entes do SNVS na proposicao de planos de melhorias.

- Fragilidades nas vigilancias sanitdrias locais, de cunho técnico e de gestao.
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- Dificuldade para o estabelecimento de parceria para a implantacdo da Plataforma informatizada de
gerenciamento das inspecGes em servicos de hemoterapia (atualmente em discussdo com GADIP e GGTIN),
impedido que o monitoramento e as acdes de melhoria possam ser realizadas oportunamente;

- Atraso no Projeto “Matriz de Risco para Servicos de Hemoterapia”, integrante da estratégia de Inteligéncia
Analitica (GGCIP) para gestdo da informacdo gerada pelos dados da avaliagdo de risco, que poderd contribuir nas
analises mais inteligentes dos dados.

Encaminhamentos:

Outros
, . Outras e o
Propria Ministério da| 6rgdos / Congresso

unidade (1) unlda.desda Saude (3) |intersetorial | Nacional (5)
Anvisa (2) ()

ENCAMINHAMENTOS

1. Executar as atividades de 2019 definidas
pelo Instrumento de priorizacdo de a¢des da X
GSTCO — IPAM, no segundo semestre

2. Dar seguimento as reunides
quadrimestrais com Ministério da Saude para
monitoramento, acompanhamento e
gualificacdo dos Servicos de Hemoterapia
priorizados em funcdo da avalia¢do de risco,
discutindo especificamente os resultados
encontrados da rede publica para proposicao
de melhorias.

3. Avancar na formalizacdo de Projeto para
implantacdo da Plataforma informatizada|
para gerenciamento das inspecdes em
servicos de hemoterapia.

4. Avancgar com estratégias para
selecdo/remocdo de servidores para a
GSTCO. Discutir com  GGPES sobre X X X
possibilidade de processo seletivo interno na
Anvisa.

5. Formagdo de Banco de Talentos de
inspetores do SNVS para atuagdo nas X X
inspegdes conjuntas.

6. Iniciar em 2019 o processo de implantacdo
dos procedimentos operacionais
padronizados para inspec¢do pelo GTT Visa,
bem como difundir as diretrizes nacionais
para formagdo de inspetores de STCO no
SNVS.

7. Dar seguimento a realizagdo das reunides
presenciais ou virtuais com Coordenadores
de Visa local, gestores de saude (Secretérios
e Coordenadores da Hemorrede) para
discutir estratégias de melhorias (reducdo de
riscos) de estabelecimentos de natureza
publica nos seguintes estados: Amazonas,
Tocantins, Amap3, Para, Bahia, Mato Grosso,
Sergipe, Rio Grande do Sul, Piaui, Santa
Catarina, Roraima e Acre.

8. Realizar inspe¢des conjuntas em servigos
de hemoterapia com desempenho critico nos
seguintes estados priorizados: Alagoas, X X
Amazonas, Paraiba, Piaui, Rio Grande do
Norte, Roraima, S3do Paulo e Ceara.
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9. Discutir com a Assessoria do SNVS/DIRE1 X X
sobre os resultados do monitoramento na

proposicao de projeto de intervencdo nos

123 servicos identificados em situagao critica

no Brasil

Nota:

1) Medidas que deverdo ser tomadas pela prépria unidade.

(

(2)

(3) Medidas que dependam da atuacdo do Ministério da Saude.

(4) Medidas que dependam da atuacdo de outros érgdos de governo / intersetoriais.
(5)

PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2018

Resultados alcangados do periodo de janeiro a junho de 2018.
1 Situacgdo atual:

Foram concluidas cinco etapas das onze estabelecidas para o ano de 2018.

Etapas concluidas: A Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO) recebeu e processou os dados das
avaliacOes sanitdrias dos servicos de hemoterapia de 2017 com base no Método de Avaliacdo de Risco Potencial
para Servicos de Hemoterapia (Marp-SH), visando sua consolidag¢do, andlise e avaliagdo quanto ao cumprimento da
meta estabelecida.

Os esforcos de sensibilizacdo da vigilancia sanitdria para o envio dos dados chegaram a um resultado de
recebimento por esta geréncia de 97% das avaliagGes realizadas em 2017. Conforme esperado, com base em uma
série histdrica, foram enviados dados de 1213 avalia¢cdes de risco referentes aos servigos inspecionados, o que
representa cerca de 56% dos servigos de hemoterapia do pais.

O trabalho de compilacdo destes dados foi concluido conforme a meta estabelecida no planejamento operacional.
Assim, foi formado o cendrio da distribuicdo do risco sanitario potencial dos servigos de hemoterapia (Grafico 1),
no qual 9% dos estabelecimentos foram classificados em médio-alto e alto risco. Este resultado é considerado
positivo, ja que volta a reduzir quando comparado ao do ano anterior (10%), e alcanca a meta estabelecida para o
ano (Grafico 2).

Nos dados de 2017 mostraram um melhor cendrio de distribuicdo do risco sanitdrio nestes servigos, quando
comparado aos demais anos (Grafico 3). Os servicos classificados em baixo risco potencial atingiram o seu maior
percentual (39,90%) desde o inicio da aplicagdo do modelo avaliativo e, juntamente com os servigos classificados
como médio-baixo risco (40,31%), totalizam 80,21% de servigos de hemoterapia considerados de situagdo sanitdria
desejavel. Nota-se que as classificagdes de médio (10,63%) e médio alto (4,12%) risco potencial foram as menores
ja registradas nessa série histérica. Este resultado pode indicar que os esforcos empregados para reducdo do risco
e outras estratégias adotadas estdo contribuindo para reducdo do percentual de servicos em Médio Alto e Alto
Risco Potencial e para o alcance da meta, promovendo uma estabilizacdo de controle em estabelecimentos
considerados satisfatérios.
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Distribuigdo do Risco Sanitario Potencial
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Grafico 1. Distribuigdo percentual dos estabelecimentos de sangue (n = 1.213) quanto ao risco potencial,
segundo a categorizagdo do Marp-SH. Brasil, 2018.

Série Historica - Servigos de Hemoterapia em Alto e
Médio Alto Risco Potencial
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Grafico 2. Percentual de estabelecimentos de sangue classificados em Alto Risco e Médio Alto Risco, no periodo de 2011 a 2018,

seguida de metas estabelecidas até 2019, segundo a categorizagdo do Marp-SH. Brasil, 2018.
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Grafico 3. Distribuigdo percentual comparativa dos riscos potenciais dos servigos de hemoterapia
compilados nos anos de 2015 (n = 1.035), 2016 (n = 1.088), 2017 (n = 1.099), 2018 (n = 1.213),
segundo a categorizagdo do MarpSH. Brasil, 2018.
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Seguem abaixo as principais a¢bes/iniciativas e outras a¢des relevantes desenvolvidas pela GSTCO, no_primeiro

semestre de 2018, para o alcance da meta:

¢ Reunides com o Ministério da Saude para monitoramento das acées de adequacdo dos servicos de
hemoterapia priorizados de natureza publica (servicos de alto e médio alto risco).

e Articulagbes para formalizacdo do Projeto de implantacao da Plataforma informatizada para gerenciamento
das inspecdes em servicos de hemoterapia. Proposta de continuidade do projeto em discussao com

Gabinete do Diretor-Presidente (GADIP) e Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo (GGTIN).

e Curso bdsico de formacao de inspetores em Sangue na cidade de S3o Paulo, com participacdo de 97
inspetores de 20 estados, com o objetivo de fortalecer a capacidade regulatéria do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), incrementando as a¢des de fiscalizagdo e orientagdo sanitaria nos servigos de
hemoterapia, na perspectiva de redugao do risco sanitario.

e AcOes prioritarias executadas em parceria com as vigilancias sanitarias locais, focadas em servigos de
hemoterapia em situac¢des criticas, de acordo com os resultados da metodologia IPAM (Instrumento de
priorizacdo de acdes da GSTCO com base em analise multicritério):

a. Inspeg¢des conjuntas, com representacdo da Anvisa, em servicos de hemoterapia com desempenho

critico nos estados priorizados: Mato Grosso, Bahia e Paraiba;

b. Reunides com as visas locais e gestores de salde de estados priorizados para discussdo dos resultados

das avaliagGes de risco: Rio Grande do Sul, Bahia e Maranhao.

2 Pontos criticos:

Seguem abaixo dificuldades encontradas pela GSTCO com pontos a serem superados a fim de minimizar os riscos

gue tenham impacto no alcance da meta:

¢ Fonte de financiamento e definicdo de escopo para realizacdo de um projeto de intervencao especifica,
focado em servicos criticos identificados em série histdrica inserido no Planejamento da GSTCO 2018;

e Atraso no Projeto “Matriz de Risco para Servicos de Hemoterapia”, integrante da estratégia de Inteligéncia
Analitica, coordenada pela Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovac¢do e Pesquisa (GGCIP), que pretende
melhorar o instrumental da GSTCO para gestdo da informacado gerada pelos dados da avaliacdo de risco;

e Reducdo da forca de trabalho na area no uUltimo ano com diminuicdo da presenca da Anvisa nas a¢oes de
cooperacdo técnica com os estados/municipios;

¢ Fragilidades nas vigilancias sanitarias locais, de cunho técnico e de gestdo, considerando uma progressao de
cenarios em virtude do processo eleitoral previsto para o ano de 2018;

¢ Dificuldades para estabelecimento de parceria para a implantacdo da Plataforma informatizada de
gerenciamento das inspeg¢des em servicos de hemoterapia (atualmente em discussdo com GADIP e GGTIN).

3 Encaminhamentos necessarios para resolucdo dos pontos criticos:

implantagdo da Plataforma informatizada para
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Outros
Propria Outras Ministério da| &rgdos / Congresso
ENCAMINHAMENTOS . P unidades da , . & . .g
unidade (1) . Saude (3) |intersetorial | Nacional (5)
Anvisa (2)
(4)
1. Estruturar projeto de intervengdo especifica
focado em servigos criticos identificados em
série histdrica (possibilidade de financiamento
~ . X X
Programa das Nag¢des Unidas para o
Desenvolvimento - PNUD ou Piso Varidvel em
Vigilancia Sanitaria).
2. Execucdo das a¢Oes priorizadas pelo IPAM em
2018. Este instrumento identifica de forma
prioritaria os estados com estabelecimentos X X
mais criticos e vigilancias sanitarias que
necessitam de mais apoio da GSTCO.
3. Avancar na formalizagdao de Projeto para X X
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gerenciamento das inspegdes em servigos de
hemoterapia (em discussdo com GADIP,
Diretoria de Autorizagdo e Registro Sanitarios -
DIARE e GGTIN).
4. Dar seguimento as reunides quadrimestrais
com Ministério da Saude para
monitoramento, acompanhamento e X X
qualificacdo dos Servicos de Hemoterapia
priorizados em fun¢do da avaliacdo de risco.
5. Avancar com estratégias para

~ ~ . X X X
selecdo/remocdo de servidores para a GSTCO.

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2018

Resultados alcangados do periodo de julho a setembro de 2018.

Seguem abaixo as principais acdes/iniciativas e outras aces relevantes desenvolvidas pela Geréncia de Sangue,
Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO) da Anvisa, no periodo de julho a setembro de 2018, para o alcance da meta:

e Reunides com o Ministério da Salde para monitoramento das acdes de adequacado dos estabelecimentos de
sangue (servicos de hemoterapia) priorizados de natureza publica (servicos de alto e médio alto risco).

e Organizacdo do Curso de capacitacdo em Boas Praticas de Inspecdo e Sistema de Gestdo da Qualidade para
inspetores, a ser realizado em outubro, em Brasilia, com o objetivo de fortalecer a capacidade regulatéria do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), incrementando as a¢des de fiscalizagdo e orientacao
sanitdria nos servicos de hemoterapia, na perspectiva de redugdo do risco sanitario.

e AcOes prioritarias executadas em parceria com as vigilancias sanitarias locais, focadas em servigos de
hemoterapia em situacdes criticas, de acordo com os resultados do Instrumento de priorizacdo de acdes da
GSTCO com base em analise multicritério (IPAM), que identifica quais os estados com estabelecimentos mais
criticos e vigilancias sanitarias que necessitam de mais apoio da Anvisa:

a. Inspeg¢des conjuntas, com representacdo da Anvisa, em servicos de hemoterapia com desempenho
critico nos estados priorizados: Para, Bahia, Amapa, Sergipe e Mato Grosso;

b. Reunides com as Vigilancias Sanitarias (VISAs) locais de estados priorizados para discussdo dos
resultados das avaliagGes de risco: Roraima, Rio Grande do Norte, Amazonas e Parana.

Outros
Prépria Outras Ministério da| 6rgdos / Congresso
ENCAMINHAMENTOS . unidades da X . . .
unidade (1) . Saude (3) |intersetorial | Nacional (5)
Anvisa (2) ()

1. Estruturar projeto de intervencdo especifica
focado em servigos criticos identificados em
série histdrica (possibilidade de financiamento X X
Programa das Nag¢des Unidas para o
Desenvolvimento - PNUD ou Piso Varidvel em
Vigilancia Sanitaria).

2. Executar as a¢des priorizadas em 2018 pelo
Instrumento de priorizagao de agées da GSTCO X
— IPAM.

3. Avangar na formalizacdo de Projeto para
implantagdo da Plataforma informatizada para
gerenciamento das inspegdes em servigos de
hemoterapia.

PARECER DO 32 MONITORAMENTO DE 2018

Resultados alcancados do periodo de outubro a dezembro de 2018.

Seguem abaixo as principais acdes/iniciativas desenvolvidas pela Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos
(GSTCO) da Anvisa, no periodo de outubro a dezembro de 2018, para o alcance da meta:
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¢ Reunides com o Ministério da Saude para monitoramento das acées de adequacdo dos servicos de
hemoterapia priorizados de natureza publica (servicos de alto e médio alto risco). Dessa articulagdo, resultou
gue a Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) desencadeou a¢Ges de apoio técnico a
servicos de hemoterapia priorizados pela Anvisa. Especificamente foi ofertado apoio da CGSH ao Hemoam
para adequacdo das Agéncias Transfusionais da hemorrede publica do municipio de Manaus. Além disso, a
partir da inspegdo conjunta articulada pela Anvisa e a partir da mobilizacdo da GSTCO sobre tal
necessidade, a CGSH ofereceu apoio técnico para capacitacao de profissionais na drea de processamento e
controle de qualidade de hemocomponentes do Hemocentro Coordenador do Acre (Hemoacre).

e Reunides de articulagdo para formalizagao do Projeto de implantagao da Plataforma informatizada para
gerenciamento das inspeg¢des dos servigos de hemoterapia. Termo de Referéncia e Orgamento prévio em
discussdao com Gabinete do Diretor-Presidente (GADIP), Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo (GGTIN)
e com a equipe do Laboratério Bridge / CTC / UFSC.

e Realizacdo do Curso de capacitacdo em Boas Praticas de Inspecdo e Sistema de Gestdo da Qualidade para
inspetores em outubro, em Brasilia, com o objetivo de fortalecer a capacidade regulatdria do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) nas a¢Ges de fiscalizacdo e orientacdo sanitaria nos servicos de
hemoterapia, visando a redugdo do risco sanitario

e AcOes prioritarias executadas em parceria com as vigilancias sanitarias locais, focadas em servigos de
hemoterapia em situagdes criticas, de acordo com os resultados do Instrumento de priorizagdo de a¢des da
GSTCO com base em analise multicritério (IPAM), que identifica quais os estados com estabelecimentos mais
criticos e vigilancias sanitarias que necessitam de mais apoio da Anvisa:

a. Inspegdes conjuntas, com representa¢do da Anvisa, em servigos de hemoterapia com desempenho
critico nos estados priorizados: Acre, Amazonas, Piaui, Goids, Rio de Janeiro e Porto Alegre;

b. Reunides com as Vigilancias Sanitarias (VISAs) locais de estados priorizados para discussdo dos
resultados das avaliacGes de risco: Paraiba.

Outros
L. QOutras e A
Propria Ministério da| 6rgdos / Congresso

unidade (1) URL?V?S:?Z(;a Saude (3) |intersetorial | Nacional (5)
(4)

ENCAMINHAMENTOS

1. Definir e iniciar a execucdo das atividades
de 2019 definidas pelo Instrumento de X
priorizacao de acdes da GSTCO — IPAM.

2. Dar seguimento as reunioes
guadrimestrais com Ministério da Saude para
monitoramento, acompanhamento e X X
qualificagdo dos Servicos de Hemoterapia
priorizados em funcdo da avaliacdo de risco.
3. Avancar na formalizacdao de Projeto para
implantacdo da Plataforma informatizada|
para gerenciamento das inspegdes em
servicos de hemoterapia.

4. Avangar com estratégias para
selecdo/remocdo de servidores para a X X X
GSTCO.

S.Iniciar em 2019 o processo de implantag@o
dos procedimentos operacionais padronizados
para inspecdo pelo GTT Visa, bem como X

difundir as diretrizes nacionais para formagao
de inspetores de STCO no SNVS.

Nota:

(1) Medidas que deverdo ser tomadas pela prépria unidade.

(2) Medidas que dependam da atuagdo de outras unidades da Anvisa.

(3) Medidas que dependam da atuacdo do Ministério da Saude.

(4) Medidas que dependam da atuacdo de outros érgdos de governo / intersetoriais.
(5) Medidas que dependam da atuac¢do do Congresso Nacional.
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PARECER CONSOLIDADO DE 2018

Resultados apurados em 2018

Série Histdrica - Servigos de Hemoterapia em Alto e
Médio Alto Risco Potencial
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Grafico 1. Percentual de estabelecimentos de sangue classificados em Alto
Risco e Médio Alto Risco, no periodo de 2011 a 2018, seguida de metas

Em 2018, dos 1.219 servicos de hemoterapia inspecionados pela vigilancia sanitaria, 53 foram classificados em
médio-alto risco e 61 em alto risco sanitario. Este resultado (114 servicos) corresponde a 9% dos estabelecimentos
de sangue avaliados, diminuindo em um ponto percentual a sua representatividade em relagdo ao ano anterior.

Seguem abaixo as dificuldades encontradas pela GSTCO como pontos a serem superados a fim de minimizar os
riscos que tenham impacto no alcance da meta:

Reducdo da forca de trabalho na GSTCO, nos altimos anos, com diminui¢cdo da presenca da Anvisa nas acoes de
cooperacdo técnica com os estados/municipios. Atraso no Projeto “Matriz de Risco para Servicos de Hemoterapia”,
integrante da estratégia de Inteligéncia Analitica, coordenada pela Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e
Pesquisa (GGCIP), que pretende melhorar o instrumental da GSTCO para gestao da informagao gerada pelos dados
da avaliagao de risco. Dificuldades para estabelecimento de parceria para a implantagao da Plataforma
informatizada de gerenciamento das inspe¢des em servigos de hemoterapia (atualmente em discussdo com GADIP e
GGTIN). Mudangas na gestdo do Ministério da Saude, podendo interferir nas agdes de qualificagdo dos servigos de
hemoterapia no pais.

Encaminhamentos
1. Executar as atividades de 2019 definidas pelo Instrumento de priorizacdo de agcdes da GSTCO — IPAM.

2. Dar seguimento as reunides quadrimestrais com Ministério da Satide para monitoramento, acompanhamento e
qualificagdo dos Servigos de Hemoterapia priorizados em fung¢do da avaliagdo de risco.

3. Avangar na formalizagdo de Projeto para implantacdo da Plataforma informatizada para gerenciamento das
inspegdes em servicos de hemoterapia.

4. Avangar com estratégias para selegdo/remogao de servidores para a GSTCO. Discutir com GGPES sobre
possibilidade de processo seletivo interno na Anvisa

5. Iniciar em 2019 o processo de implantacdo dos procedimentos operacionais padronizados para inspecdo pelo
GTT Visa, bem como difundir as diretrizes nacionais para formacéo de inspetores de STCO no SNVS.

6. Realizar reunides presenciais ou virtuais com Coordenadores de Visa local, gestores de satde (Secretarios e
Coordenadores da Hemorrede) para discutir estratégias de melhorias (reducdo de riscos) de estabelecimentos de
natureza publica nos seguintes estados: Amazonas, Tocantins, Distrito Federal, Paraiba, Rio de Janeiro, Espirito
Santo, Goias, Amapa, Mato Grosso do Sul, Para, Bahia, Mato Grosso, Alagoas, Sergipe, Rio Grande do Sul, Piaui,
Santa Catarina, Roraima, Acre ¢ Minas Gerais.
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7. Realizar inspeg¢des conjuntas em servigos de hemoterapia com desempenho critico nos seguintes estados
priorizados: Alagoas, Amazonas, Paraiba, Piaui, Rio Grande do Norte, Roraima, Sdo Paulo, Ceara e Tocantins

PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2019

1 - Situagdo atual (janeiro a marco de 2019).

A partir dos esforcos que estdo sendo realizados pela Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO)
visando sensibilizar a vigilancia sanitdria para o envio dos dados, a geréncia tem recebido e processado as
avaliagdes sanitarias dos servigos de hemoterapia de 2018 com base no Método de Avaliagdo de Risco Potencial
para Servicos de Hemoterapia (Marp-SH), visando sua consolidagdo, andlise e avaliagdo quanto ao cumprimento da
meta estabelecida.

Até o momento foram encaminhadas cerca de 670 avalia¢des de risco (58% do minimo esperado) e os esforcos de
sensibilizacdo das visas locais permanecem até que sejam recebidas por esta geréncia o mais préximo possivel de
100% das avaliagbes realizadas em 2018. Com base em uma série histdorica, é esperado o envio de
aproximadamente 1150 avalia¢des de risco referentes aos servigos inspecionados.

O trabalho de compilagao destes dados esta previsto para ser concluido até junho de 2019. Assim, sera formado o
cenario da distribuicdo do risco sanitario potencial dos servicos de hemoterapia, no qual espera-se que 8% ou
menos dos estabelecimentos estejam classificados em médio-alto e alto risco, conforme meta prevista.

Seguem abaixo as principais acdes/iniciativas desenvolvidas pela Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos
(GSTCO) da Anvisa, no periodo de janeiro a marco de 2019, para o alcance da meta:

e Construcdo do planejamento 2019 a partir do Instrumento de priorizacdo de acdes da GSTCO com base em
analise multicritério (IPAM), que identifica quais os estados com estabelecimentos mais criticos e vigilancias
sanitdrias que necessitam de mais apoio da Anvisa.

e Reunido com o Ministério da Salude para monitoramento das a¢des de adequac¢do dos servicos de
hemoterapia priorizados (maior criticidade de risco) de natureza publica (servicos de alto e médio alto
risco).

e Reunides de articulacdo para formalizacdo do Projeto de implantacdo da Plataforma informatizada para
gerenciamento das inspecdes dos servicos de hemoterapia. Termo de Referéncia e Orcamento prévio em
discussdo com Gabinete do Diretor-Presidente (GADIP), Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo (GGTIN)
e com a equipe do Laboratério Bridge / CTC / UFSC.

e AcOes prioritarias executadas em parceria com as vigilancias sanitarias locais, focadas em servicos de
hemoterapia em situagdes criticas:

d) Inspecdes conjuntas, com representacdo da Anvisa, em servicos de hemoterapia com
desempenho critico nos estados priorizados: Hemogo - Goias.

e) ReuniBes com as Vigilancias Sanitarias (VISAs) locais de estados/municipios priorizados para
discussdo dos resultados das avalia¢Oes de risco: Goiadnia e Goias.

2 - Pontos criticos

Seguem abaixo as dificuldades encontradas pela GSTCO com pontos a serem superados a fim de minimizar os
riscos que tenham impacto no alcance da meta:

e Reducdo da forga de trabalho na GSTCO, nos ultimos anos, com diminuicdo da presenca da Anvisa nas agoes
de cooperacdo técnica com os estados/municipios.

e Atraso no Projeto “Matriz de Risco para Servicos de Hemoterapia”, integrante da estratégia de Inteligéncia
Analitica, coordenada pela Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa (GGCIP), que pretende
melhorar o instrumental da GSTCO para gestdo da informac¢ao gerada pelos dados da avaliagdo de risco.

¢ Dificuldades para estabelecimento de parceria para a implantacdo da Plataforma informatizada de
gerenciamento das inspeg¢des em servicos de hemoterapia (atualmente em discussdo com GADIP e GGTIN).
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¢ Mudancas na gestdo do Ministério da Saude, podendo interferir nas acdes de qualificacdo dos servicos de

hemoterapia no pais.

3 - Encaminhamentos

ENCAMINHAMENTOS

Prépria
unidade (1)

Outras
unidades da
Anvisa (2)

Ministério da
Saude (3)

Outros
orgaos /
intersetorial
(4)

Congresso
Nacional (5)

1. Executar as atividades de 2019 definidas
pelo Instrumento de priorizacao de ag¢des da
GSTCO — IPAM.

2. Dar seguimento as reunioes
guadrimestrais com Ministério da Saude para
monitoramento, acompanhamento e
qualificagdo dos Servicos de Hemoterapia
priorizados em funcdo da avaliacdo de risco.

3. Avancar na formalizacdao de Projeto para
implantacdo da Plataforma informatizada
para gerenciamento das inspegdes em
servicos de hemoterapia.

4. Avancar com
selecdo/remocdo de servidores para a
GSTCO. Discutir com  GGPES sobre
possibilidade de processo seletivo interno na
Anvisa

estratégias para

5.Iniciar em 2019 o processo de implantagao
dos procedimentos operacionais
padronizados para inspec¢do pelo GTT Visa,
bem como difundir as diretrizes nacionais
para formagdo de inspetores de STCO no
SNVS.

6. Realizar reunibes presenciais ou virtuais
com Coordenadores de Visa local, gestores
de saude (Secretadrios e Coordenadores da
Hemorrede) para discutir estratégias de
melhorias  (reducdo de riscos) de
estabelecimentos de natureza publica nos
seguintes estados: Amazonas, Tocantins,
Distrito Federal, Paraiba, Rio de Janeiro,
Espirito Santo, Goids, Amapa, Mato Grosso
do Sul, Para, Bahia, Mato Grosso, Alagoas,
Sergipe, Rio Grande do Sul, Piaui, Santa
Catarina, Roraima, Acre e Minas Gerais.

7. Realizar inspec¢des conjuntas em servigos
de hemoterapia com desempenho critico nos
seguintes estados priorizados: Alagoas,
Amazonas, Paraiba, Piaui, Rio Grande do
Norte, Roraima, Sao Paulo, Ceara e Tocantins

Nota:

(1) Medidas que deverdo ser tomadas pela prépria unidade.

(2) Medidas que dependam da atuacao de outras unidades da Anvisa.
(3) Medidas que dependam da atuacao do Ministério da Saude.
(
(

4) Medidas que dependam da atuacdo de outros érgdos de governo / intersetoriais.
5) Medidas que dependam da atua¢do do Congresso Nacional.
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on ) Documento assinado eletronicamente por Rita de Cassia Azevedo Martins, Especialista em Regulagao e
JEI! L‘:ll Vigilancia Sanitaria, em 19/07/2019, as 10:59, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art.

;i;li?g;';;; 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
————J018/2015/Decreto/D8539.htm.

== ) Documento assinado eletronicamente por Joao Batista da Silva Junior, Gerente de Sangue, Tecidos, Células
JEI! L‘:ll e Orgidos, em 19/07/2019, as 17:06, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12,
B do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
e J5018/2015/Decreto/D8539.htm.

assinatura

A < A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
g=-==t-- informando o cddigo verificador 0659731 e o cédigo CRC BC8E2D9B.
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