PE 1.4 Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a classificagdo de alto e
médio-alto risco até o limite de 8% ao final do ano de 2019, considerando série histdrica

evolutiva
META
Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a classificacdo de
Meta alto e médio-alto risco até o limite de 8% ao final do ano de 2019,
considerando série histdrica evolutiva.
Gestdo de A¢des Pds-Mercado:
- Fiscalizacdo de produtos e Servicos
Investigacdo Sanitdria
Macroprocesso . .
F,) -Monitoramento de Produtos e Servicos
Relacionado

Gerenciar o risco sanitario de produtos e servigos
Gestdo de A¢Ges de Governanga:

-Coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS)

Objetivo Estratégico

1. Ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal ( x ) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Estratificacdo do
alcance da meta

2018 9% 2019 8%

Governabilidade

( X) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)
() Esforgo Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitagdes/Riscos
relacionados

Os resultados dependem da realizacdo das inspecdes/avaliagbes nos
estabelecimentos de sangue realizadas pela Vigilancia Sanitaria (Visa) local, do
estreitamento dos fluxos de comunicagdo entre Anvisa e demais entes do
SNVS e da capacidade de resposta dos estabelecimentos nas adequagdes
resultantes da acdo de intervencdo no risco sanitario. Neste caso, a Geréncia
de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO) deve aprimorar seu processo de
articulagdo, coordenacdo e apoio ao SNVS. E importante ressaltar que cerca
de 75% dos estabelecimentos de sangue brasileiros sdo de natureza publica
ou privada-SUS o que demanda ag¢des articuladas com o Ministério da Saude
(MS) e com gestores de saude locais para a implementagdo das melhorias
necessarias. Acrescenta-se que existem especificidades na dindmica do
recebimento dos dados a partir da Visa local, os quais chegam paulatinamente
ao longo do ano, na medida da realizacdo das inspe¢Ges, com maior fluxo no
final do ano corrente até marco do ano subsequente. Ainda assim, a GSTCO
monitorard trimestralmente a fim de manter o esfor¢o de articulagao e
intervencdo, quando necessario. Ao longo dos anos de monitoramento do
indicador observou-se um aumento da efetividade na redugdo do risco
sanitario quando a Anvisa realizou a¢des conjuntas com a Visa local, tanto no




incremento de conhecimento técnico quanto na capacidade de articulagdo
politica, demonstrando a importancia da participacao direta da Agéncia no
processo de gestdo de riscos locais. Desta forma, a reducdo do quadro de
pessoas da GSTCO nos ultimos dois anos tornou-se uma limitagdo ao alcance
dos resultados esperados.
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INDICADOR

Nome do Indicador

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

Conceito

Percentual de estabelecimentos de sangue classificados como médio-alto e
alto risco sanitario em relagdo ao total de estabelecimentos avaliados no ano
por meio da metodologia de avaliacdo de risco potencial em servico de
hemoterapia (MARPSH).

Aplicabilidade

O indicador tem como propdsito fundamental a indugdo ao gerenciamento de
riscos nos processos de producdo e de uso de hemocomponentes. Permite
medir a efetividade das a¢des do SNVS e o grau de implantagao de Boas
Praticas em estabelecimentos de sangue. Também fortalece as a¢des da Anvisa
na coordenacdo do SNVS, bem como proporciona subsidios para as acGes da
politica nacional de sangue por meio da Coordena¢do Geral de Sangue e
Hemoderivados do Ministério da Saude (CGSH/MS) e, desta forma, dissemina
modelos publicos de gerenciamento do Sistema Unico de Satde (SUS) baseado
em resultados.

O Brasil possui atualmente cerca de 2000 estabelecimentos de sangue
(servicos de hemoterapia) responsaveis pela produgdo, distribuicdo e
administracdo de hemocomponentes para uso terapéutico no Brasil. Nos
Ultimos anos o pais produziu cerca de 7 milhdes de produtos do sangue
(hemocomponentes), com aproximadamente 3.500.000 transfusdes anuais
realizadas, o que torna esta alternativa terapéutica de alta relevancia a saude
publica brasileira. Devido as peculiaridades de producgado, distribuicdo e uso
desses produtos do sangue, esses estabelecimentos exercem atividades
complexas do campo da producdo e da assisténcia a saude, o que requer
procedimentos de controles especificos e sistemdticos. A Anvisa, em parceria
com as Visa locais tem gerenciado a situagdo sanitaria dos estabelecimentos
de sangue por meio de indicadores de controle contidos nos instrumentos




padronizados de inspecdo e de avaliagdo de risco. Foi desenvolvido o Método
de Avaliacdo de Risco Potencial em Servicos de Hemoterapia (MARPSH), que
classifica os estabelecimentos em 05 categorias de risco: alto, médio-alto,
médio, médio-baixo e baixo. Por esse método sdo considerados servicos
satisfatdrios aqueles classificados em baixo, médio-baixo e médio risco e, como
insatisfatorios ou criticos, os classificados em médio-alto e alto risco. A
classificacdo de risco traduz o gradiente de cumprimento dos itens de controle
definidos na legislacdo sanitdria (Propor¢do de Controle). O Brasil tem
avanc¢ado na qualidade de seus estabelecimentos de sangue com 89% nas
categorias com percentual de controle satisfatério. Durante o histérico de
utilizacdo e monitoramento dos estabelecimentos de sangue com base no
MARPSH, de 2010 a 2014, a Anvisa ampliou o universo de servigos avaliados de
21% a 50%, traduzindo o esfor¢co de aproximacdo da Agéncia com os demais
entes do SNVS e a sua capacidade de coordenacdo na area de sangue. No
entanto persistem ainda, considerando o ano de 2016, 10% de servicos em
situacdo de maior risco potencial (médio alto e alto risco) e a continuidade do
monitoramento da Visa é fundamental na inducdo ao gerenciamento de risco,
garantindo qualidade e seguranca aos produtos e servicos ofertados a
populacao.

Série historica

Ano Alto Médio-Alto Alto + Médio-Alto
2011 10% 12% 22%

2012 9,8% 11,7% 21,5%

2013 6,8% 9,2% 16%

2014 6,1% 6,3% 12,4%

2015 5% 6% 11%

2016 4% 6% 10%

2017 41 5,9 10%

Classificagdo do
Indicador

( ) Estrutura ou Insumo ( ) Processo ( ) Produto ( x ) Resultado ( ) Impacto

Método de Calculo

<N9 de SH alto risco + N2 de SH médio — alto TiSCO) 100
X

N¢ de Servicos de Hemoterapia avaliados

Onde, SH = servigos de hemoterapia;

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




Algoritmo de Calculo

(Descrigdo dos
passos para o calculo
do indicador)

1-Recebimento de planilhas MARPSH via e-mail das Visa locais.
2-Consolidagdo e tratamento dos dados recebidos (analises de consisténcia).

3- Extracdo nos dados da planilha consolidada pela GSTCO da variavel
“classificacdo de risco”

4 — Definicdo do numero absoluto de estabelecimentos inspecionados com
classificacdo ALTO e MEDIO-ALTO risco.

5- Aplicacdo da formula do célculo do indicador, considerando o nimero de
estabelecimentos avaliados no ano em estudo.

6 — Implementacdo de a¢des de intervengdo no risco nos estabelecimentos
identificados como criticos.

Periodicidade de
atualizagao

( ) mensal ( ) trimestral ( ) quadrimestral ( x) semestral ( ) anual

Unidade de medida

Percentual

Banco de dados GSTCO em planilha avancada do Excel. Hd previsdao de

Fonte migracdo para sistema informatizado em desenvolvimento na Anvisa,
facilitando o gerenciamento dos dados.
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