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RESUMO

CHIARO, Valéria. Plano de Intervencdo para Monitoramento dos Dados de Produgdo
dos Bancos de Tecidos Oculares pela ANVISA. 33 f. Trabalho de Conclusao de Curso
(Especializacdo) — Diretoria Regional de Brasilia, Fundacdo Oswaldo Cruz, Brasilia,
2010.

Palavras-chave: Bancos de Tecidos Oculares, dados de producao

Banco de Tecidos Oculares — BTOC é o servigco que tem como atribui¢des a
busca e a triagem clinica e laboratorial de doadores, a retirada, a preservacdo, o
armazenamento e a disponibilizacdo de tecidos oculares de procedéncia humana para
fins terapéuticos, de pesquisa, de ensino ou de treinamento.

Em 2000, esses servigos foram regulados pela Portaria GM/MS 902/00 que
definia critérios para a sua instalagcdo, autorizacdo e funcionamento. Em 2003, publicou-
se uma norma sanitdria especifica para BTOC, a RDC/ANVISA 347/03, revogada e
substituida em 2008 pela RDC/ANVISA 67/08.

O envio dos dados de producdo dos BTOC a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — ANVISA j4 estava estabelecido como obrigatério desde 2003. Entende-se
como dados de producdo o quantitativo de cdrneas e escleras obtidas, preservadas,
descartadas e fornecidas para utilizacdo terapéutica pelo BTOC, entre outros dados
definidos no item 1.4 da RDC 67/08.

Apesar de estabelecido na norma sanitdria a exigéncia do envio peridédico dos
dados de producdo a ANVISA, ainda € pequeno o nimero de servigos que cumprem
essa exigéncia.

Tanto as Vigilancias Sanitdrias — VISA locais (estaduais, municipais e distrital),
na sua funcdo fiscalizatéria, como a ANVISA, no seu papel de coordenar o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria — SNVS, ndo estabeleceram agdes que resultassem no
efetivo cumprimento do disposto na RDC 67/08 no que diz respeito ao envio periddico
dos dados de producdo dos BTOC a ANVISA.

Por outro lado, os BTOC ndo se motivaram a enviar os seus dados, tanto pela
omissdo da ANVISA e VISA locais em fazé-los cumprir a RDC, quanto pela falta de
esclarecimentos da importancia e do objetivo da ANVISA em recolher esses dados.
Dessa forma, falhas ocorreram tanto nos BTOC por ndo cumprirem a legislacdo quanto
na VISA e ANVISA por ndo fazerem cumprir a legislacao.

Assim, esse Plano de Interven¢do tem como objetivos propor a¢des € metas para
que a ANVISA passe a receber os dados de producdo de todos os BTOC existentes no
Brasil, consolide e avalie os dados de producao recebidos, elabore e divulgue relatérios
periddicos contendo uma andlise critica dos dados de producdo e estabeleca propostas
de ac¢des conjuntas no ambito do SNVS e Sistema Nacional de Transplantes a partir da
andlise dos dados de producdo, quando couber.



ABSTRACT

CHIARO, Valéria. Plano de Intervencdo para Monitoramento dos Dados de Produgdo
dos Bancos de Tecidos Oculares pela ANVISA. 33 f. Trabalho de Conclusdao de Curso
(Especializacdo) — Diretoria Regional de Brasilia, Fundacdo Oswaldo Cruz, Brasilia,
2010.
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Eye Tissue Bank — BTOC (from Banco de Tecidos Oculares) is the service that
has the assignments to search donors and perform clinical and laboratory screening of
donors, procurement, preservation, storage and availability of eye tissues of human
origin for therapeutic purposes, research, education or training.

In 2000, these services were regulated by Decree GM/MS 902/00 that defined
the criteria for permitting their installation and operation. In 2003, was published a
specific sanitary rule for BTOC, the RDC/ANVISA 347/03, replaced in 2008 by the
RDC/ANVISA 67/08.

The provision of data production from BTOC to the National Health
Surveillance Agency — ANVISA was already established as mandatory since 2003. It is
understood as production data the quantitative of corneas and sclera obtained, preserved
and provided for therapeutic use by BTOC, among other information specified in item
1.4 of the RDC 67/08.

Although well established in that sanitary rule the periodic sending of the
production data to ANVISA, quite a few services meet this requirement.

Both the agencies of Health Surveillance in Brazilian States, in its role of
surveillance, as ANVISA, in its role of coordinating the National Sanitary Surveillance
System — SNVS (from Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria) did not establish
actions that result in effective compliance in the RDC 67/08 with regard to sending
periodic production data of BTOC to ANVISA.

On the other hand, BTOC was not motivated to send their data due to omission
of ANVISA and Health Surveillance in Brazilian States to make them comply with the
RDC, and the lack of clarification of the importance and purpose of ANVISA in
collecting these data. Thus, failures occurred in BTOC for not complying with the RDC
and in ANVISA and Health Surveillance in Brazilian States for not enforcing the RDC.

Therefore, this Intervention Plan aims to propose actions and goals for providing
ANVISA with production data of all BTOC in Brazil, to be consolidated, evaluated and
disseminated as periodic reports that will propitiate to review production data and
establish proposals for joint actions under the SNVS and the National Transplant
System, from the analysis of production data, when applicable.
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1. INTRODUCAO

Atualmente, em todo o mundo, o transplante de cérnea € o mais realizado e com
melhores resultados quando comparado aos demais tipos de transplantes.’ No Brasil,
dados do Sistema Nacional de Transplantes — SNT mostram que, em 2008, de todos os
transplantes realizados, 67% foram de cérnea (o que corresponde a 12.825 cirurgias).
Também de acordo com o SNT, existiam 26.031 pessoas aguardando na fila de espera

para transplante de cérnea no 1° semestre de 2008.

Paralelamente a evolu¢do da técnica do transplante de cornea, em 1944 foi
criado o primeiro Banco de Olhos, na cidade de Nova York. Na América Latina, o
primeiro banco surgiu nos anos de 1950. Atualmente, os Bancos de Olhos, apoiados por
uma legislagdo reguladora adequada ao seu funcionamento, vém aprimorando o seu
trabalho com o incentivo a doacdo de cérneas e com técnicas especializadas de preparo,
avaliacdo e armazenamento desse tecido. No Brasil, existe uma franca expansao dessa
atividade.”

Em 04 de fevereiro de 1997 foi publicada a Lei n°. 9.434(3), conhecida como
“Lei dos Transplantes”, que dispde sobre a remocdo de 6rgados, tecidos e partes do corpo
humano para fins de transplante e tratamento e dd outras providéncias. O Decreto n°.
2.268, de 30 de junho de 1997, que regulamenta a “Lei dos Transplantes”, cria 0 SNT
e as Centrais de Notificacdo, Captacdo e Distribuicio de Orgdos — CNCDO. Esse
Decreto classifica as CNCDO como unidades executivas do SNT nos Estados e, entre
outras funcdes, incumbe a elas promover a inscri¢do de potenciais receptores na lista de
espera para transplante, com todas as indicacdes necessarias  sua rdpida localizacdo."”

Apesar de existirem servicos de saide com atividades de Bancos de Olhos ha
muitos anos no pais, apenas em agosto de 2000 foi criado legalmente, no ambito do
Sistema Unico de Satde — SUS, o funcionamento e cadastramento desses servigos, por
meio da Portaria GM/MS n°. 902.1'®

O movimento da Reforma Sanitdria incluiu na Constituicdo Federal, em seu
artigo 196, uma nova concepg¢ao sanitdria nacional consagrando a saide como direito de
todos e dever do Estado, oferecendo acesso universal e igualitdrio as agdes e servigos. A
carta magna vai além quando, no seu artigo 197, definiu as agdes e servigos de satde
como de relevancia publica, cabendo ao poder publico dispor sobre sua regulamentagio,

fiscalizacdo e controle.®



A Lei n°. 8.080/90 do SUS inaugurou uma nova condi¢do juridico-formal para a
Vigilancia Sanitdria. Nela destaca-se a abrangéncia das ac¢des de vigilancia ao incluir,
entre as competéncias do SUS, a vigilancia de produtos, de servigos, dos ambientes e
dos processos de trabalho, através da execugdo direta ou mediante a participacdo de
outros setores."”

Nesse contexto, em 26 de janeiro de 1999 foi criada a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria — ANVISA por meio da Lei n°. 9.782®. Cabe a ANVISA, por meio
da Portaria GM/MS n°. 354/2006(9), regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servicos que envolvam risco a saide publica, incluindo, no item VIII do pardgrafo
primeiro, Orgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou
reconstituicoes.

Com a criacio da Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgdos —
GGSTO e da Geréncia de Tecidos, Células e Orgﬁos — GETOR (integrante da GGSTO),
a ANVISA passou a atuar sistematicamente nas questdes que envolvem o transplante de
células, tecidos e 6rgdos. Assim, sdo competéncias da GETOR:

e Elaborar, revisar e atualizar a legislacdo de vigilincia sanitdria de células,
tecidos e 6rgaos;

e Desenvolver atividades com o6rgdos da Administracdo federal, estadual,
municipal e distrital, com o objetivo de exercer o efetivo cumprimento da
legislagdo;

e Promover meios para garantir a qualidade de células, tecidos e O6rgdos nos
padrdes requeridos pelas normas técnicas;

e (Coordenar as acdes de inspe¢ao na drea de bancos de células e tecidos;

¢ Implementar os sistemas de informacdo dos servicos de banco de células e
tecidos, avaliando a qualidade e a produgdo dos servicos e produtos
disponibilizados para uso no pais;

e Fomentar a capacitacdo de recursos humanos visando a execucdo de acdes de
vigilancia sanitdria;

¢ Divulgar informacdes e publicacdes relativas a area;

e Implementar os sistemas nacionais de vigilancia de células, tecidos e 6rgaos,
contribuindo para a qualidade e seguranca do transplante;

e Autorizar importacdo e exportacdo de células e tecidos humanos para fins

terapéuticos.
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Cabe ressaltar que a GETOR/ANVISA tem trabalhado em parceria com o SNT
no sentido de fortalecer a linha de atencdo a saude referente aos transplantes e no
planejamento de agdes que permitam garantir o acesso da populacdo ao tratamento e a
qualidade dos 6rgaos e tecidos transplantados, assim como a qualidade dos servigos de
satide.®

A regulamentacdo sanitdria para Bancos de Olhos foi publicada por meio da
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC/ANVISA n°. 347, de 02 de dezembro de
2003"?, que foi revisada e revogada pela RDC/ANVISA n°. 67, de 30 de setembro de
2008(”), atualmente em vigor.

Com a publicacdo dessas RDC, a ANVISA cumpre sua funcio regulamentadora
que visa proteger e promover a saide da populacdo garantindo a seguranca sanitdria dos
tecidos oculares que sao fornecidos para transplante.

A RDC 67/08"" define o Banco de Olhos ou Banco de Tecidos Oculares —
BTOC (nomenclatura adotada na RDC), como o servico que, com instalagdes fisicas,
equipamentos, técnicas e recursos humanos, tenha como atribui¢cdes a realizacdo de
busca de doadores, entrevista familiar, obten¢do do termo de consentimento livre e
esclarecido da doacao, triagem clinica e laboratorial de doadores, retirada, identificago,
transporte para o banco, avaliacdo, preservacao, armazenamento e disponibilizacdo de
tecidos oculares de procedéncia humana para fins terapéuticos, de pesquisa, ensino ou
treinamento.

Além da atividade regulamentadora, € atribuicao da ANVISA o monitoramento
da qualidade de bens e produtos submetidos ao controle sanitério.

O monitoramento se incorporou recentemente ao campo da Satdde Publica. Essa
pratica nasceu na drea de cuidados intensivos de satde, como coleta sistemdtica de
informacdes, para alertar quanto a necessidade de intervencdo. O termo significa
acompanhar e avaliar, controlar mediante acompanhamento, controlar e ajustar ou olhar
atentamente, observar ou controlar com propésito especial.”’

As acgdes de monitoramento desenvolvidas pela GETOR tém como objetivo
acompanhar sistematicamente a atuacdo da Vigilancia Sanitdria, por meio da avalia¢ao
das inspecdes nos servicos. Desta forma, a GETOR concretiza seu papel como
coordenadora de um sistema descentralizado de Vigilancia Sanitdria, minimizando
iniqiliidades e garantindo uma atua¢do mais homogénea no pal’s.(6)

Além disso, a GETOR também executa acdes de monitoramento da qualidade

dos servicos, através da definicdo e acompanhamento de indicadores. Sabe-se que, para
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que ocorra um monitoramento adequado e sejam empreendidas acdes de controle, €
preciso identificar os riscos envolvidos no processo que se deseja monitorar.”

Durante a elaboracdo das RDC para BTOC, foram elencados alguns itens
referentes ao funcionamento desses servicos que siao importantes para a construgcao de
indicadores que podem alertar para a presenca de riscos sanitarios.

Assim, a RDC 347/03"? determinava que os BTOC deveriam encaminhar um
relatério mensal com os seus dados de produg¢do a GGSTO, a Coordenagdo-Geral do
Sistema Nacional de Transplantes — CGSNT e a CNCDO de referéncia. Houve baixa
adesdo dos BTOC a esse envio, sendo a quantidade de dados recebidos insuficiente para
que fossem construidos indicadores a partir deles.

Além disso, para a drea de tecidos e células, a GGSTO tinha como linha de
atuacdo principal o monitoramento das acdes de vigilancia sanitdria e dos servicos
através dos relatdrios e roteiros de inspecdo, e ndo dos dados de producgao.

Na tentativa de resgatar o trabalho de monitoramento dos BTOC através dos
dados de produgio e facilitar o envio desses dados pelo servico, a RDC 67/08"" sofreu

3(10), e estabeleceu, em seu item 1.4, o

algumas modificacdes em relacdo a RDC 347/0
envio trimestral dos dados de producgdo, preferencialmente por meio eletronico,
informando:

- numero de doadores;

- nimero de globos oculares obtidos;

- nimero de cérneas e escleras preservadas;

- nimero de cOrneas e escleras descartadas, quantificando e discriminando o motivo do
descarte (sorologia reagente por tipo de marcador, prazo de validade, contaminagao,
qualidade do tecido imprdpria para uso terapéutico, contra-indicagdo clinica ou outros);
- nimero de cérneas e escleras fornecidas para utilizacdo terapéutica;

- numero de corneas e escleras fornecidas para pesquisa;

- ndmero de cérneas e escleras fornecidas para ensino, treinamento e/ou validacio de
processos;

- nimero de cdrneas e escleras provenientes de outras equipes de retirada que ndo a do
banco;

- nimero de corneas e escleras descartadas, recebidas de outras equipes de retirada que
ndo a do banco, quantificando e discriminando o motivo do descarte (sorologia reagente

por tipo de marcador, prazo de validade, contaminacdo, qualidade do tecido imprépria

para uso terapéutico, contra-indicacao clinica ou outros);
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- nimero de notificagdes e tipo de efeitos inesperados ou indesejdveis na utilizacdo
terapéutica dos tecidos, por tipo de tecido, informados ao banco pelos servigcos
transplantadores e/ou CNCDO;

- numero de corneas e escleras devolvidas ao banco pelos servigos transplantadores,
quantificando e discriminando o motivo da devolu¢do e a destinacdo dos tecidos
devolvidos.

Além disso, foi construida uma tabela no formato Excel contendo os dados de
producdo exigidos no item 1.4 da RDC 67/08"'". Essa tabela foi enviada a todos os
BTOC existentes no Brasil, além de se encontrar permanentemente disponivel no
endereco eletronico da ANVISA.

Apesar de todos esses esfor¢os, houve apenas um pequeno aumento na
quantidade de servicos que repassam esses dados a ANVISA, dificultando o
monitoramento e a elaboracdo de indicadores. Além disso, a GETOR nao possui uma
sistemdtica para receber esses dados de forma organizada e avalid-los para que as
informacdes obtidas possam desencadear acdes por parte da ANVISA e do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria — SNVS. Sendo assim, at¢é o momento nao ha um
processo oficial implantado de monitoramento nacional dos BTOC existentes no Brasil.

Os quadros 1 e 2 correspondem a anélise de situac@o, um diagnéstico inicial para
a orientacdo da formulacgdo do plano.

Quadro 1: Analise do ambiente interno

Forcas

Fraquezas

- Existéncia de legisla¢do especifica para
os BTOC;

- Interesse dos técnicos da GGSTO em
realizar o trabalho de monitoramento dos
BTOC;

- Existéncia de trabalhos semelhantes ja
desenvolvidos pela GGSTO na drea de
sangue;

- Instrumentos para coleta dos dados
(planilha Excel) e andlise (Epilnfo) de
facil acesso e operacdo pelos técnicos da
GGSTO.

- Assunto pouco priorizado dentro da
GGSTO e na diretoria da ANVISA;

- Descontinuidade de acdes devido a
mudanca de gestores na GGSTO e na
diretoria da ANVISA;

- Fragilidade na atuacdo da GGSTO como
coordenadora do SNVS frente ao ndo
cumprimento do item 1.4 da RDC 67/08
pelos BTOC;

- Auséncia de fluxo interno de trabalho
para  recebimento, consolidacdo e
avaliacdo dos dados de producao.




Quadro 2: Analise do ambiente externo
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Oportunidades Ameacas
- Técnicos do SNVS j4 capacitados pela | - Alta rotatividade de técnicos capacitados
ANVISA na area de BTOC; nas VISA locais;

- Pequeno nidmero de servigos a serem
avaliados;

- A quantidade de itens que devem ser
preenchidos na planilha é pequena;

- A planilha proposta pela GGSTO para o
envio dos dados é de facil operacdo e
preenchimento pelos BTOC;

- O envio dos dados de producio é
trimestral, e pode ser feito por e-mail;

- A avaliacdo dos dados de producdo dos
BTOC ¢ de extrema relevancia para as
politicas de transplante do Ministério da
Saide, particularmente o  Sistema
Nacional de Transplante.

- Dificuldade de articulagdo da ANVISA
com os demais integrantes do SNVS para
se fazer cumprir o item 1.4 da RDC 67/08
pelos BTOC;

- Baixa adesdo dos BTOC para o envio
dos dados de producdao a ANVISA (falta
de sensibilizagdo).

1.1 OBJETIVOS DO PLANO

e Receber os dados de producio de todos os BTOC existentes no Brasil;

¢ (Consolidar os dados de produgao recebidos;

e Avaliar os dados de produgio recebidos;

e Elaborar e divulgar relatérios periddicos contendo uma andlise critica dos dados

de producio;

e Estabelecer propostas de acdes conjuntas no ambito do SNVS e SNT a partir da

andlise dos dados de producdo, quando couber.
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2. METODOLOGIA DE ELABORACAO DO PLANO

Como ja relatado anteriormente, o envio de dados de producdo dos BTOC a
ANVISA ¢ obrigatério desde 2003, quando foi publicada a RDC 347/03", e se estende
até hoje, com a vigéncia da RDC 67/08"'Y. Nestes dltimos anos, poucos servicos
enviaram seus dados de produg¢dao a ANVISA.

Por sua vez, nem as Vigilancias Sanitdrias locais (estaduais, municipais e
distrital), na sua funcdo fiscalizatéria, e nem a ANVISA, no seu papel de coordenadora
do SNVS, cobraram dos BTOC o real cumprimento da RDC, isto €, o envio periddico
de seus dados de producdo. Por outro lado, os BTOC ndo se motivaram a enviar os
dados, tanto pela omissdo da ANVISA e VISA locais em fazé-los cumprir a RDC
quanto pela falta de esclarecimentos da importancia e do objetivo da ANVISA em
recolher esses dados. Dessa forma, falhas ocorreram tanto nos BTOC por nido
cumprirem a legislacdo quanto na ANVISA e VISA por ndo fazerem cumprir a
legislagdo.

Mesmo com poucos dados recebidos, a GGSTO conseguiu obter algumas
informacdes e observar situacdes que mereciam uma investigacdo mais aprofundada.
Entretanto, nenhuma ag¢ao foi tomada.

Diante de todos esses problemas relatados acima, em 2008 a GGSTO decidiu
por intervir nessa situacdo e prop0s algumas acdes.

O primeiro passo foi pensar numa forma de padronizar o preenchimento, o envio
e a andlise dos dados de produ¢do dos BTOC. Assim, a GGSTO elaborou um projeto
justificando a criagdo de um sistema chamado TECIDOSPROD, planejado para ficar
disponivel on line e assim possibilitar ao servigo o acesso a uma planilha para insercao
dos seus dados de produgdo. Entretanto, este projeto nao foi homologado até o
momento.

Devido a isso, uma forma alternativa de padronizacdo do preenchimento e envio
dos dados de producgdo foi pensada pela GGSTO. Assim, em 2008, foi disponibilizada

no endereco eletronico da ANVISA (www.anvisa.gov.br) uma planilha em Excel para

permitir o preenchimento dos dados de produc¢do dos BTOC publicos e privados do
pais.
A partir desse instante, a GGSTO iniciou um trabalho de divulgacdo dessa

planilha. Foram feitos contatos telefonicos e envio de oficios (Anexo 1) e e-mails aos
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BTOC. Como a RDC 67/08"" estabelece que o envio dos dados seja trimestral, foram

estabelecidas algumas datas limite para envio dos dados, a saber:

- 15/01/09, para envio dos dados referentes aos meses de outubro a dezembro de 2008;

- 15/04/09, para envio dos dados referentes aos meses de janeiro a marco de 2009;

- 15/07/09, para envio dos dados referentes aos meses de abril a junho de 2009;

- 15/10/09, para envio dos dados referentes aos meses de julho a setembro de 2009;

- 15/01/10, para envio dos dados referentes aos meses de outubro a dezembro de 2009.

O segundo passo foi construir alguns indicadores' baseados nos itens 1.4 da

RDC 67/08, a saber:

1.

Freqiiéncia de globos oculares obtidos pelo BTOC - Indicador: eficicia
de enucleacdo;

Freqiiéncia de corneas preservadas por Unidade Federada — Indicador:
eficdcia de preservacao de corneas;

Freqiiéncia de corneas descartadas — Indicador: descarte de cOrnea e
descarte de cornea por motivo;

Freqiiéncia de corneas fornecidas para transplante - Indicador:
efetividade do BTOC;

Freqiiéncia de corneas utilizadas para outros fins (pesquisa, ensino,
treinamento, validacio de processos) — Indicador: utilizacdo de cérneas
para outros fins;

Freqiiéncia de ocorréncia de efeitos indesejaveis — Indicador: incidéncia

de efeitos indesejdveis.

1 . - . . ~ . - .
Indicadores sdo medidas-sintese que cont€ém informacao relevante sobre determinados

atributos e dimensdes do estado de satde, bem como do desempenho do sistema de

saude. Vistos em conjunto, devem refletir a situacao sanitaria de uma populagdo e servir

para a vigilancia das condi¢des de saide. A construcdo de um indicador é um processo

cuja complexidade pode variar desde a simples contagem direta de casos de

determinada doenca, até o calculo de propor¢des, razdes, taxas ou indices mais

sofisticados. Sua qualidade depende das propriedades dos componentes utilizados em

sua formulagdo (freqiiéncia de casos, tamanho da populagdo em risco, etc.) e da precisao

dos sistemas de informacdo empregados (registro, coleta, transmissdo dos dados

etc.).(m
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O calculo desses indicadores esta detalhado adiante (Anexo 2).

Com a divulgagdo da planilha e a constru¢do dos indicadores, o terceiro passo
foi aguardar a chegada das planilhas preenchidas pelos BTOC nas datas estabelecidas.

Assim que as planilhas foram sendo recebidas pela GGSTO, o quarto passo foi
alimentar um banco de dados utilizando o Epi-Info versdao 3.5, que é um software de
estatistica de dominio publico, desenvolvido pelo Center for Disease Control — CDC
nos Estados Unidos e desenhado segundo demandas da drea da satide."?

Até abril de 2009 foram recebidos os dados de produgdo referentes ao ultimo
trimestre de 2008 e primeiro trimestre de 2009, de acordo com o calendario proposto.
Foi possivel observar que houve uma baixa adesdo dos BTOC ao envio dos dados
(aproximadamente 50% dos servicos enviaram), além da ocorréncia de erros de
preenchimento e dificuldade de interpretacdo em alguns itens da planilha. No que diz
respeito as acdes da GGSTO, foi possivel constatar que ndo hd um fluxo de trabalho
bem definido para receber, consolidar e avaliar de forma organizada esses dados.

Dessa forma, faz-se importante uma reflexdo mais aprofundada sobre a
necessidade de elaboragdo de um planejamento que estabeleca um fluxo interno de
trabalho na GGSTO e a andlise das informagdes e dos indicadores obtidos com os dados
de producido, o que eles refletem e como eles podem subsidiar acdes do SNVS para
garantir a qualidade e seguranca dos tecidos oculares que sdao fornecidos para
transplante. Além disso, € necessario definir qual a melhor forma de divulgar essas
informacdes, com que periodicidade, como aumentar a adesdao dos BTOC para o envio
dos dados de producdo, como envolver as VISA locais nesse trabalho, entre outros.

Sabe-se que as acdes de saude desenvolvidas sem planejamento t€m resultado
em sucessivos periodos de euforia, decepcao, crise e recuperagdo parcial. Dessa forma,
o desenho do Plano de Intervengdo para o monitoramento dos dados de producdo dos
BTOC pela GGSTO a ser ilustrado adiante se baseou no planejamento estratégico das
acoes com a finalidade de alcancar os objetivos propostos, utilizando corretamente os
recursos humanos e financeiros disponiveis. O ponto de partida é a situagao inicial e a
situac@o-objetivo, a qual pode ser alcangcada por diferentes trajetérias e que implicam
em situacdes intermedidrias diversas. Nesse sentido, tomou-se como base a versao
matusiana sobre Planejamento Estratégico Situacional — PES para andlise da situacdo

problema e para o desenho do Plano de Intervengdo.”
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3. ANALISE DO PROBLEMA

Sabe-se que o Brasil dispde do maior programa publico de transplantes do
mundo e que o SUS financia 92% dos transplantes realizados no pais.(ls) Em relacdo aos
tecidos oculares, o financiamento vai desde a identificacdo do potencial doador até o
acompanhamento do paciente no poés-operatério, incluindo todas as atividades
executadas pelos BTOC, o que nos leva a concluir que qualquer procedimento
relacionado ao transplante de coérnea deve ser realizado de forma a evitar gastos
desnecessdrios e prejuizos ao SUS e a populacdo. Dentro desse contexto, os dados de
producdo dos BTOC sao 6timas ferramentas para se monitorar o funcionamento desses
servicos e se bem avaliados podem indicar falhas de gestdo e problemas de ordem
sanitéria.

Apesar de haver norma sanitdria que exige o envio trimestral dos dados de
producdo a GGSTO, ainda € pequeno o nudmero de servigos que cumprem essa
exigéncia.

Na primeira data limite para envio dos dados de producdo (15/01/09), dos 42
BTOC em funcionamento no ano de 2008, 22 encaminharam a planilha de acordo com
o modelo proposto pela GGSTO, o que representa 52% dos servicos.

Até a data de elaboracdo deste plano de intervencdo, dos 42 BTOC em
funcionamento no ano de 2009, 24 encaminharam a planilha até a segunda data limite
(15/04/09) de acordo com o modelo proposto pela GGSTO, o que representa 57% dos

Servicos.

Quadro 3: Matriz de analise dos problemas

Problema 1: Nao cumprimento do item 1.4 da RDC 67/08 pelos BTOC.

Descritores

Causas

Consequéncias

Cerca de 50% dos BTOC
existentes no Brasil ndo
enviaram os dados de

Nao adesao, por parte dos
BTOC, ao modelo proposto
de planilha para envio dos

Nao se faz cumprir a
RDC 67/08;

producio a GGSTO no |dados de producio a|Ndo hd aumento na
ultimo trimestre de 2008 e | GGSTO; (N1) adesio dos BTOC ao
primeiro trimestre de 2009 envio dos dados de
no modelo proposto de | Inseguranca, por parte do | produgdo a GGSTO;

planilha.

BTOC, em enviar os dados
de producio a GGSTO
(medo da exposi¢do); (N2)

Falta de sensibilizacdo das
VISA locais sobre a

A avaliacdo desses dados
de producdo, quando
realizada, pode ser
comprometida por ndo ser
estatisticamente
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importancia de se verificar,
durante as inspecdes, se O
BTOC envia os dados de
producdo a GGSTO; (N3)

Omissdo, por parte das
VISA locais, quando da
constatacdo do nao envio
dos dados de producdo a
GGSTO (auséncia de
cobranca); (N4)

Auséncia de planejamento
na GGSTO (NS) para
estabelecer agdes conjuntas
com as VISA locais para
aumentar a adesdo dos
BTOC ao envio dos dados
de producio;

Fragilidade na divulgacdo
aos BTOC e as VISA locais
da proposta de trabalho da
GGSTO com os dados de
producio. (N6)

representativa.

Problema 2: Falta de articulacio da GGSTO com as VISA locais frente ao nao
cumprimento do item 1.4 da RDC 67/08 pelos BTOC.

Causas

Consequéncias

Descritores

Apdés 9 meses (out/08 a
jun/09) de inicio da
disponibilizagao da

planilha Excel para envio
dos dados de produgdo,
nenhuma acao ou
intervencdo foi articulada
com as VISA estaduais e
municipais.

Auséncia de planejamento
na GGSTO (NS) para
estabelecer acdes conjuntas
com as VISA locais frente
a0 ndo cumprimento do
item 1.4 da RDC 67/08
pelos BTOC;

Mudanga de gestdo na
GGSTO e na diretoria da
ANVISA (N7), nao
havendo  discussdo de
como deve ser feita a
articulacao e 0
planejamento de acOes
conjuntas com as VISA.

A ANVISA ainda ndo
utilizou os dados de
produgdo para transforma-
los em informagdes que
possam  contribuir  para
melhorar a qualidade dos
tecidos oculares que sao
disponibilizados para
transplante.

Fragilidade de coordenacdo
do SNVS pela ANVISA.
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Problema 3: Auséncia de analise, pela GGSTO, dos dados de producio recebidos.

Descritores Causas Consequéncias

Apés 9 meses (out/08 a | Nao adesdao, por parte dos | Nao  houve  avaliagdo
jun/09) de inicio da | BTOC, ao modelo proposto | devido a baixa adesdo dos
disponibiliza¢ao da | de planilha para envio dos | BTOC ao envio (pouca

planilha Excel para envio
dos dados de producdo,
nenhuma andlise foi feita
pela GGSTO utilizando os
dados de producdo
recebidos e os indicadores
construidos.

dados de
GGSTO; (N1)

producdo a

Inseguranga, por parte do
BTOC, em enviar os dados
de produ¢io a GGSTO
(medo da exposicdo); (N2)

Falta de sensibilizacdo das
VISA locais sobre a
importancia de se verificar,
durante as inspecoes, se O
BTOC envia os dados de
producdo a GGSTO; (N3)

Omissdo, por parte das
VISA locais, quando da
constatacdo do ndo envio
dos dados de producdo a
GGSTO  (auséncia de
cobranca); (N4)

Auséncia de planejamento
na GGSTO (NS) para
recebimento e consolidag¢ao
dos dados de producao;

Fragilidade na divulgagdo
aos BTOC e as VISA locais
da proposta de trabalho da
GGSTO com os dados de
producio; (N6)

Mudanga de gestdo na
GGSTO e na diretoria da
ANVISA (N7), nao
havendo discussdao de como
deve ser feita a andlise dos
dados de producdo e qual a
melhor forma de divulgé-la
e utilizd-la para o
planejamento de acdes e
intervencoes.

quantidade de dados, o que
pode gerar uma avaliagao
estatisticamente nao
representativa).

A ANVISA ainda ndo
utilizou os dados de
producdo para transforma-
los em informagdes que
possam  contribuir  para
melhorar a qualidade dos
tecidos oculares que sao
disponibilizados para
transplante.




Quadro 4: Matriz de selecao de problemas
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- Relevancia (valor) dos problemas para gestores e técnicos da organizagdo, para as
forcas sociais que o apdiam e para a populacio.
- Urgéncia dos problemas e implicacdes na postergacdo do enfrentamento dos
problemas considerados.
- Capacidade de enfrentamento dos problemas (disponibilidade de recursos politicos,
econOmicos, técnicos e administrativos) e possibilidade de obter efeitos de impacto
dentro do horizonte de tempo do plano.

Critérios (com valores crescentes de 1 a 5)

Problemas Relevancia (A) | Urgéncia (B) Impacto (C) | Total (AxBxC)
Problema 1 5 3 3 45
Problema 2 5 4 3 60
Problema 3 5 4 3 60




4. DESENHO DO PLANO

Quadro 5: Matriz de programacao das acoes/problemas
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Problema 1: Nao cumprimento do item 1.4 da RDC 67/08 pelos BTOC.

Acoes Insumos Produtos Resultados Responsavel Inicio-Fim
Criticos Esperados Esperados
Divulgar aos | Recursos Sensibilizacdo Aumentar a | Gerente da | Outubro/09 a
BTOC e as | humanos; dos BTOC e das | quantidade = de | GETOR; Dezembro/09
VISA locais a VISA locais. BTOC que
proposta  de | Recursos cumprem o item | Técnico da
trabalho  da | financeiros; 14 da RDC | GETOR
GGSTO com 67/08. responsavel pelo
os dados de | Recursos assunto.
producdo. materiais.
Sensibilizacdo | Recursos Aumento da Gerente da | Outubro/09 a
dos BTOC | humanos; adesao dos GETOR; Dezembro/10
para envio BTOC ao envio
dos dados de | Recursos dos dados de Técnico da
producdo  a | financeiros; producao no GETOR
GGSTO. modelo proposto responsavel pelo
Recursos de planilha. assunto.
materiais.
Sensibilizacdo | Recursos Atuacdo efetiva Gerente da | Outubro/09 a
das VISA | humanos; das VISA locais GETOR; Dezembro/10
locais sobre a frente ao ndo
importancia Recursos cumprimento do Técnico da
do envio dos | financeiros; item 1.4 da RDC GETOR
dados de 67/08. responsavel pelo
producdo  a | Recursos assunto.
GGSTO. materiais.
Intensificar a | Recursos Atuacdo efetiva VISA locais. Janeiro/10 a
cobranga para | humanos; das VISA locais Dezembro/10
envio dos frente ao ndo
dados de | Recursos cumprimento do
producao financeiros. item 1.4 da RDC
durante as 67/08.
inspecoes das
VISA locais.

Problema 2: Falta de articulacio da GGSTO com as VISA locais frente ao ndo cumprimento do item

1.4 da RDC 67/08 pelos BTOC.
Acoes Insumos Produtos Resultados Responsavel Inicio-Fim
Criticos Esperados Esperados
Criar espacos de | Recursos Construcao  do | Estabelecer Gerente-Geral Outubro/09 a
discussdo com os | humanos; planejamento articulacdo com | da GGSTO; Dezembro/10
gestores da com propostas | as VISA para
GGSTO para a | Recursos de aproximacdo | atuacdo sanitdria | Gerente da
constru¢do de um | financeiros; com as VISA. nos BTOC | GETOR;
planejamento de frente ao ndo
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acoes conjuntas | Articulagdo cumprimento do | Técnico da
com as VISA | politica. item 1.4 da| GETOR
locais. RDC 67/08. responsavel pelo
assunto.
Problema 3: Auséncia de analise, pela GGSTO, dos dados de producao recebidos.
Acoes Insumos Produtos Resultados Responsavel Inicio-Fim
Criticos Esperados Esperados
Criar espacos de | Recursos Definicao do | Construir a | Gerente-Geral Outubro/09 a
discussdo com os | humanos; formato da | avaliacdo  dos | da GGSTO; Dezembro/10
gestores da avaliacdo, meios | dados de
GGSTO para | Recursos de divulgacdo e | produgdo e | Gerente da
estabelecer a | financeiros; periodicidade. divulga-la no | GETOR;
forma de andlise formato e
dos dados de | Articulagao periodicidade Técnico da
producdo e como | politica. definidos. GETOR
divulga-la. responsavel pelo
assunto.
Quadro 6: Matriz de programacio dos objetivos e metas
Objetivo 1: Aumentar a quantidade de BTOC que cumprem o item 1.4 da RDC 67/08.
Metas Meios de verificacao Responsavel Periodo
Aumentar para 80% o | Planilha de controle da | Técnico da | Outubro/09 a Junho/10
percentual de BTOC que | GGSTO com a relacdo dos | GETOR
enviam os dados de | BTOC que encaminharam | responsiavel pelo
producgio no modelo | os dados de producdo | assunto.
proposto  pela  GGSTO | através do e-mail
(planilha Excel). corporativo
(ggsto@anvisa.gov.br).
Aumentar para 100% o | Planilha de controle da | Técnico da | Julho/10 a Dezembro/10
percentual de BTOC que | GGSTO com a relacdo dos | GETOR
enviam os dados de | BTOC que encaminharam | responsiavel pelo
producgio no modelo | os dados de producdo | assunto.
proposto  pela  GGSTO | através do e-mail
(planilha Excel). corporativo
(ggsto@anvisa.gov.br).
Divulgar a planilha Excel | Oficios e e-mails enviados | Técnico da | Janeiro/10
para 100% dos BTOC que | aos BTOC divulgando a | GETOR Julho/10
ndo enviam os dados de | planilha. responsdvel  pelo | Janeiro/11
producio a GGSTO. assunto.
Encaminhar uma relag¢do | Oficios e e-mails enviados | Gerente da | Janeiro/10
dos BTOC que ndo|as coordenagdes de VISA | GETOR; Janeiro/11
cumprem o item 1.4 da | com arelagdao dos BTOC.
RDC 67/08 a todas as Técnico da
coordenacdes de VISA GETOR
locais  responsdveis  por responsavel  pelo
esses BTOC. assunto.
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Objetivo 2: Estabelecer articulacao com as VISA locais para atuacio sanitaria nos BTOC frente ao nao
cumprimento do item 1.4 da RDC 67/08.

Metas Meios de verificacio Responsavel Periodo
Estabelecer contato com | Oficios e e-mails enviados as | Gerente da | Outubro/09 a Dezembro/09
todas as coordenagdes de | coordenagdes de VISA. GETOR;

VISA locais que atuam na
area de BTOC informando Técnico da
sobre o trabalho de GETOR

avaliacdo que se pretende

responsavel pelo

fazer com os dados de assunto.
producdo.
Construir um fluxo de | Fluxo de trabalho definido e | Gerente-Geral da | Outubro/09 a Mar¢o/10

trabalho na GGSTO que
estabeleca quais serdo as
acoes conjuntas com as
VISA locais para aumentar

o cumprimento do item 1.4
da RDC 67/08.

finalizado.

GGSTO;

Gerente da
GETOR;
Técnico da
GETOR

responsavel pelo
assunto.

Objetivo 3: Construir a avaliacdo dos dados de producio e divulga-la no formato e periodicidade

definidos.
Metas Meios de verificacio Responsavel Periodo
Publicar dois relatdrios | Relatorios publicados. Gerente da | Marco/10
com a avalia¢do dos dados GETOR; Marco/11
de producdo (um referente
ao ultimo trimestre de 2008 Técnico da
e ao ano de 2009 e outro GETOR

referente ao ano de 2010).

responsavel pelo
assunto.

Quadro 7: Matriz de analise e viabilidade das metas

- As metas sdo politicamente, economicamente e organizacionalmente vidveis?
- Temos a capacidade de tomar a decisdo, de operar bem as acdes e de manté-las

operando?
Critérios (com valores crescentes de 1 a 5)
Metas Viabilidade de Viabilidade Viabilidade de
Decisao (A) Operacional (B) | Permanéncia (C) Total (AxBxC)
Aumentar para 80% o
percentual de BTOC que
enviam os dados de 4 3 48

producio no modelo
proposto pela GGSTO
(planilha Excel).

Aumentar para 100% o
percentual de BTOC que
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enviam os dados de
producio no modelo
proposto pela GGSTO
(planilha Excel).

48

Divulgar a planilha Excel
para 100% dos BTOC
que nao enviam os dados
de producdo a GGSTO.

125

Encaminhar uma relagao
dos BTOC que ndo
cumprem o item 1.4 da
RDC 67/08 a todas as
coordenacdes de VISA
locais responsdveis por
esses BTOC.

125

Estabelecer contato com
todas as coordenagdes de
VISA locais que atuam
na drea de BTOC
informando  sobre o
trabalho de avaliacdo que
se pretende fazer com os
dados de produgao.

125

Construir um fluxo de
trabalho na GGSTO que
estabeleca quais serdo as
acdes conjuntas com as
VISA locais para
aumentar o cumprimento
do item 1.4 da RDC
67/08.

60

Publicar dois relatérios
com a avaliagdo dos
dados de producdo (um
referente  ao  udltimo
trimestre de 2008 e ao
ano de 2009 e outro
referente ao ano de
2010).

60

Foram identificados os seguintes nos criticos da rede causal, centros de intervencio

do plano:

N1: Nao adesio, por parte dos BTOC, ao modelo proposto de planilha para envio dos

dados de producdo a GGSTO.

N2: Inseguranga, por parte do BTOC, em enviar os dados de produgdo a GGSTO (medo

da exposicdo).
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N3: Falta de sensibilizacao das VISA locais sobre a importancia de se verificar, durante
as inspecoes, se 0 BTOC envia os dados de producdao a GGSTO.

N4: Omissao, por parte das VISA locais, quando da constatacdo do ndo envio dos dados
de producdo a GGSTO (auséncia de cobrancga).

NS: Auséncia de planejamento na GGSTO.

N6: Fragilidade na divulgacdo aos BTOC e as VISA locais da proposta de trabalho da
GGSTO com os dados de producao.

N7: Mudanca de gestdo na GGSTO e na diretoria da ANVISA.

Quadro 8: Matriz de nds criticos segundo acdes estratégicas e problemas

Acoes

Problemas

Nao cumprimento
do item 14 da
RDC 67/08 pelos
BTOC.

Falta de articulacio da
GGSTO com as VISA

locais

cumprimento do
1.4 da RDC 67/08 pelos

BTOC.

frente ao nao

item

Auséncia de analise,
pela GGSTO, dos
dados de producao
recebidos.

Divulgar aos BTOC e as
VISA locais a proposta de
trabalho da GGSTO com os
dados de producio.

N6

N6

Sensibilizacdo dos BTOC
para envio dos dados de
producdo a GGSTO.

NI, N2

NI, N2

Sensibilizagdo das VISA
locais sobre a importancia

do envio dos dados de
producdo a GGSTO.

N3

N3

Intensificar a cobrancga para
envio dos dados de
producao durante as
inspecoes das VISA locais.

N4, N5

N5

N4, N5

Criar espagos de discussdo
com os gestores da GGSTO
para a construcdo de um
planejamento  de  acdes
conjuntas com as VISA
locais.

N5, N7

Criar espagos de discussdo
com os gestores da GGSTO
para estabelecer a forma de
andlise dos dados de
producdo e como divulga-la.

N6

N5, N7

N6
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5. SISTEMA DE AVALIACAO E MONITORAMENTO DO PLANO

Quadro 9: Indicadores para analise e monitoramento das metas

Metas

Indicadores

Aumentar para 80% o percentual de
BTOC que enviam os dados de producao
no modelo proposto pela GGSTO
(planilha Excel).

Numero de BTOC que enviaram os dados
de producdo no modelo proposto de
planilha e no prazo estabelecido pelo total
de BTOC existentes.

Aumentar para 100% o percentual de
BTOC que enviam os dados de producao
no modelo proposto pela GGSTO
(planilha Excel).

Numero de BTOC que enviaram os dados
de producdo no modelo proposto de
planilha e no prazo estabelecido pelo total
de BTOC existentes.

Divulgar a planilha Excel para 100% dos
BTOC que ndo enviam os dados de
producdo a GGSTO.

Nuimero de BTOC que receberam a
divulgacdo da planilha Excel no prazo
estabelecido pelo total de BTOC que ndo
enviaram os dados de producio a
GGSTO.

Encaminhar uma relacao dos BTOC que
nio cumprem o item 1.4 da RDC 67/08 a
todas as coordenacdes de VISA locais
responsaveis por esses BTOC.

Numero de coordenacdes de VISA locais
que receberam a relacio dos BTOC que
ndo cumpriram o item 1.4 da RDC 67/08
pelo total de coordenagdes de VISA locais
responsaveis por esses BTOC.

Estabelecer contato com todas as
coordenagdes de VISA locais que atuam
na drea de BTOC informando sobre o
trabalho de avaliagdo que se pretende
fazer com os dados de producao.

Numero de oficios e e-mails enviados no
prazo estabelecido pelo total de
coordenacdes de VISA locais que atuam
na area de BTOC.

Construir um fluxo de trabalho na
GGSTO que estabeleca quais serdo as
acOes conjuntas com as VISA locais para
aumentar o cumprimento do item 1.4 da
RDC 67/08.

Fluxo de trabalho construido no prazo
estabelecido.

Publicar dois relatérios com a avaliagdao
dos dados de producdo (um referente ao
ultimo trimestre de 2008 e ao ano de 2009
e outro referente ao ano de 2010).

Relatorios
estabelecidos.

publicados  nos  prazos




6. CRONOGRAMA

Quadro 10: Matriz de programacao de atividades/acao
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Acao 1: Divulgar aos BTOC e as VISA locais a proposta de trabalho da GGSTO
com os dados de producio.

Atividades Técnicos Recursos Produtos Prazo de

Responsaveis Necessarios Esperados Execucao
Encaminhar Gerente da | Recursos Oficios Dezembro/09
oficio aos | GETOR; humanos; enviados e
BTOC recebidos pelos
informando Técnico da | Recursos BTOC.
sobre a | GETOR financeiros;
proposta de | responsavel
trabalho. pelo assunto. Recursos

materiais.
Inserir a | Gerente-Geral | Recursos Ciéncia do | Dezembro/10
proposta de | da GGSTO; humanos; SNT sobre a
trabalho na proposta de
agenda da | Gerente da | Articulacdo trabalho da
GGSTO com o | GETOR. politica. GGSTO.
SNT, para que Participacdo
este  participe efetiva do SNT
do trabalho e na divulgacgdo.
auxilie na
divulgagdo.
Inserir a | Gerente-Geral | Recursos Proposta de | Dezembro/10
proposta de | da GGSTO; humanos; trabalho
trabalho na inserida e
agenda da | Gerente da | Articulacdo discutida  na
GGSTO com | GETOR. politica. agenda da
as VISA. GGSTO com
as VISA.

Aciao 2: Sensibilizacao dos BTOC para envio dos dados de producio a GGSTO.

Atividades Técnicos Recursos Produtos Prazo de
Responsaveis Necessarios Esperados Execucio
Encaminhar Gerente da | Recursos Oficios Dezembro/09
oficio aos | GETOR; humanos; enviados €
BTOC recebidos pelos
informando Técnico da | Recursos BTOC.
sobre a | GETOR financeiros;
proposta de | responsavel
trabalho. pelo assunto. Recursos
materiais.
Elaborar Gerente da | Recursos Relatorios Rel. parcial 1:
relatorios GETOR; humanos; parciais abril/10
parciais a partir elaborados. Rel. parcial 2:
dos dados | Técnico da | Recursos julho/10
recebidos. GETOR financeiros; Rel. parcial 3:
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responsavel Recursos outubro/10
pelo assunto. materiais. Rel. parcial 4:
janeiro/11
Enviar Gerente da | Recursos Relatorios Abril/10
relatorios GETOR. humanos; parciais Julho/10
parciais aos enviados  aos | Outubro/10
BTOC. Recursos BTOC. Janeiro/11
financeiros;
Recursos
materiais.

Acao 3: Sensibilizacao das VISA locais sobre a importancia do envio dos dados de

producio a GGSTO.
Atividades Técnicos Recursos Produtos Prazo de Execucao
Responsaveis | Necessarios Esperados
Elaborar Gerente da | Recursos Relatorios Rel.  parcial 1:
relatorios GETOR; humanos; parciais abril/10
parciais a elaborados. Rel.  parcial 2:
partir dos | Técnico da | Recursos julho/10
dados GETOR financeiros; Rel. parcial 3:
recebidos. responsavel outubro/10
pelo assunto. | Recursos Rel.  parcial 4:
materiais. janeiro/11
Enviar Gerente da | Recursos Relatorios Abril/10
relatorios GETOR. humanos; parciais Julho/10
parciais  as enviados  as | Outubro/10
VISA. Recursos VISA. Janeiro/11
financeiros;
Recursos
materiais.
Encaminhar | Gerente da | Recursos Indicadores Marco/10*
as VISA os | GETOR. humanos; encaminhados | Margo/11%
indicadores as VISA. *concomitantemente
construidos a Recursos a elaboragdo dos
partir dos financeiros; relatorios anuais
dados de
producdo Recursos
recebidos materiais.
pela GGSTO,
para que estes
auxiliem nas
acoes de
inspe¢ao.
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Acao 4: Intensificar a cobranca para envio dos dados de producao durante as
inspecoes das VISA locais.

Atividades Técnicos Recursos Produtos Prazo de Execucao
Responsaveis | Necessarios Esperados
Encaminhar Gerente da | Recursos Oficios Dezembro/09
oficios as | GETOR; humanos; enviados e
VISA recebidos
alertando para | Técnico da | Recursos pelas VISA.
que se | GETOR financeiros;
intensifique a | responsavel
cobranca do | pelo assunto. Recursos
envio de materiais.
dados de
producdo a
ANVISA.
Elaborar Gerente da | Recursos Relatorios Rel.  parcial 1:
relatorios GETOR; humanos; parciais abril/10
parciais a elaborados e | Rel.  parcial  2:
partir dos | Técnico da | Recursos enviados  as | julho/10
dados GETOR financeiros; VISA. Rel. parcial 3:
recebidos e | responsavel outubro/10
envid-los  as | pelo assunto. | Recursos Rel.  parcial 4:
VISA a fim materiais. janeiro/11
de sensibiliza-
las da
importancia
dos dados de
producdo.
Encaminhar Gerente da | Recursos Indicadores Marco/10*
as VISA os | GETOR. humanos; encaminhados | Marco/11*
indicadores as VISA. *concomitantemente
construidos a Recursos a elaboracdo dos
partir dos financeiros; relatorios anuais
dados de
produgiao Recursos
recebidos pela materiais.
GGSTO, para
que estes
auxiliem nas
acoes de
inspecao.

Acao 5: Criar espacos de discussdo com os gestores da GGSTO para a construcao
de um planejamento de acoes conjuntas com as VISA locais.

Atividades Técnicos Recursos Produtos Prazo de
Responsaveis | Necessarios Esperados Execucao
Inserir a proposta | Gerente-Geral | Recursos Proposta  do | Dezembro/10
desse Plano de | da GGSTO; humanos; Plano de
Intervencgao nas Intervencgao
discussoes e | Gerente da | Recursos inserida  nas
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reunioes dos | GETOR. financeiros; discussoes
gestores da dos gestores
GGSTO (inclusive Recursos da GGSTO.
nos momentos em materiais;

que as VISA

estiverem Articulagao

presentes). politica.

Inserir a proposta | Gerente-Geral | Recursos Proposta  do | Dezembro/10
desse Plano de | da GGSTO; humanos; Plano de
Intervencgao nas Intervencgao
discussoes e | Gerente da | Recursos inserida  nas
oficinas do Nucleo | GETOR. financeiros; discussdes do
de Assessoramento NADAV.

em Recursos

Descentralizag¢do materiais;

das  Acdes de

Vigilancia Articulacdo

Sanitaria - politica.

NADAV/ANVISA.

Acao 6: Criar espacos de discussao com os gestores da GGSTO para estabelecer a
forma de analise dos dados de producio e como divulga-la.

Atividades Técnicos Recursos Produtos Prazo de
Responsaveis Necessarios Esperados Execucao
Inserir a | Gerente da | Recursos Proposta do | Dezembro/10
proposta desse | GETOR; humanos; Plano de
Plano de Intervencgao
Intervencao Técnico da | Recursos inserida  nas
nas discussoes | GETOR financeiros; discussoes dos
e reunides dos | responsavel gestores da
gestores da | pelo assunto. Recursos GGSTO.
GGSTO. materiais.
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8. ANEXOS

ANEXO 1

’7.

=L ANVISA

il Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Of. Cir. n.° 016/2008-GETOR/GGSTO/DIDBB /ANVISA

Brasilia, 19 de novembro de 2008.
Assunto: Publicagiio da RDC n°. 67, de 30/09/08 e envio de dados de produciio a ANVISA.

Prezados Senhores,

L. Ao cumprimenta-los cordialmente, a Geréncia-Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células
¢ Orgfios — GGSTO da Agencla Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA informa que a Resolugdo de
Diretoria Colegiada — RDC n°. 67, de 30 de setembro de 2008, que dispde sobre o Regulamento Técnico
para Funcionamento de Bancos de Tecidos Oculares de origem humana, foi publicada no Diario Oficial
da Unifo. Essa RDC encontra-se disponivel no seguinte endereco eletronico:
http://www.anvisa.gov.br/sangue/legis/orgaos_tecidos_celulas.htm.

2, Cabe ressaltar que a publicagio da RDC n°. 67/2008 vem cumprir o disposto no artigo 7°
da RDC n°. 347/2003, revogando-a.

3. De acordo com o item 1.4 da RDC n°. 67/2008, os Bancos de Tecidos Oculares deverdo
enviar relatorio trimestral com os seus dados de produgdo a GGSTO, a Coordenagéo Geral do Sistema
Nacional de Transplantes e & Central de Notificagio, Captagio e Distribuigdo de Orgiios de referéncia.

4. Diante do exposto, solicitamos que até o dia 15 de janeiro de 2009, o banco envie para a
GGSTO uma planilha preenchida com os dados de producdo listados nos subitens 1.4.1 a 1.4.11 da RDC
n°. 67/2008 referentes aos meses de outubro, novembro ¢ dezembro de 2008. A planilha estara disponivel
na pagina eletrdnica da ANVISA (http://www.anvisa.gov.br/sangue/index.htm), na qual sera possivel a
realizagdio de download do arquivo. Esta devera ter todos os campos preenchidos e em seguida devera ser
enviado para o enderego eletronico ggsto@anvisa.gov.br .

S5 Considerando que o banco deve enviar os dados de produgdo trimestralmente, as datas
subseqiientes para o envio da planilha preenchida serdo 15 de abril, 15 de julho ¢ 15 de outubro.

6. Excepcionalmente, solicitamos que uma unica planilha com os dados de produgdo
referente aos meses de janeiro a setembro de 2008 seja enviada até dia 10 de dezembro. Para este
periodo, niio sera obrigatério o preenchimento dos campos referente aos itens 1.4.8 a 1.4.11 da RDC n”.
67/2008.

7. Contamos com a vossa colaboragdo e colocamo-nos a disposi¢do para eventuais
esclarecimentos

Atenciosamente, A - 7/ ),
9&,// V2 (/WW Z \4((/ V;

LARA ALONSO DA SILV
Gerénte de Tecidos Células e Orgios — Substituta
GETOR

GPB/hdt

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA

Geréncia Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgiios —- GGSTO

SEPN 515, Bloco “B>, Edificio Omega, 4° Andar — CEP: 70.770-502 — Brasilia/DF.
Fone: (61) 3448-1033

Fax: (61) 3448 1052

E-mail: ggsto@anvisa.gov.br
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ANEXO 2: Calculo dos indicadores

1. Freqiiéncia de globos oculares obtidos pelo BTOC
Indicador: eficdcia de enucleacdo
Férmula matematica:

n’. de globos oculares obtidos x 100

n°. de doadores x 2
2. Freqiiéncia de corneas preservadas por Unidade Federada
Indicador: eficdcia de preservagdo de cérneas
Férmula matematica:

n°. de cérneas preservadas x 100

n’. de doadores x 2
3. Freqiiéncia de corneas descartadas
Indicador: descarte de cérnea
Férmula matematica:

n°. de cérneas descartadas x 100

n°. de cOrneas preservadas
Indicador: descarte de cérnea por motivo
Férmula matematica:

n°. de descartes para determinado motivo (hepatite B, C e HIV) x 100

total de descartes
4. Freqiiéncia de corneas fornecidas para transplante
Indicador: efetividade do BTOC
Férmula matematica:

n°. de cérneas fornecidas para transplante x 100

n°. cérneas preservadas + n°. cérneas recebidas de outros servicos
5. Freqiiéncia de corneas utilizadas para outros fins (pesquisa, ensino,
treinamento, validacao de processos)
Indicador: utilizag@o de cérneas para outros fins
Férmula matematica:

n°. de cérneas utilizadas para outros fins x 100

n°. cérneas preservadas + n°. cérneas recebidas de outros servigos
6. Freqiiéncia de ocorréncia de efeitos indesejaveis

Indicador: incidéncia de efeitos indesejiveis



Formula matematica:

n°. de efeitos indesejdveis x 100

n°. cérneas fornecidas para transplante — n°. de cérneas devolvidas
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