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Apresentacao

Os antimicrobianos destacam-se entre as grandes conquistas da medicina. A seguranca
trazida por esses medicamentos — tanto para o tratamento de problemas de salde seculares
guanto para a prevencdo de complicacdes na realizacdo de procedimentos, como cirurgias —
alavancou a longevidade e a qualidade de vida humana.

Considerando esses beneficios, torna-se compreensivel o quao devastador pode se tornar
o problema da resisténcia aos antimicrobianos. A ameaca a saude, ao bem estar, a produgdo de
alimentos e a economia, em nivel global, indicam a relevancia e a necessidade de priorizagdo do
tema por parte dos governos, das instituicbes e dos drgdos publicos e privados, das
representacdes internacionais e da sociedade como um todo.

As conexdes do mundo atual, somadas a complexidade da questdo, impdem uma efetiva
articulacao entre os diferentes atores para o controle da resisténcia aos antimicrobianos. Nesse
contexto, a regulacdo sanitaria tem papel importante nas estratégias nacionais e globais
direcionadas ao enfrentamento da resisténcia aos antimicrobianos. A preserva¢ao dos
antimicrobianos disponiveis, encarando-os como bens preciosos da sociedade, é um principio que
deve orientar as agéncias reguladoras em todo o mundo.

Pautada nos compromissos internacionais e nacionais, a Agéncia apresenta o Plano de
Acdo da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos. Esse documento, que demarca
o papel da vigilancia sanitaria nos esforgos brasileiros de enfrentamento a resisténcia aos
antimicrobianos, norteard a atuacdo da Agéncia frente a esse urgente desafio da saude publica.
Nele estdo expostas estratégias de diferentes campos da vigilancia sanitdria, como alimentos,
servicos de saude, laboratérios, entre outros.

Seguindo recomendagdes da Organizagdo Mundial de Saude (OMS), o Plano de Agdo da
Vigilancia Sanitaria aqui apresentado contém um plano estratégico e um plano operacional.

O plano estratégico reflete o papel da vigilancia sanitdria no alcance do objetivo principal
do Plano de Acdo Global, qual seja, tratar e prevenir doencgas infecciosas com medicamentos
efetivos, seguros e de qualidade, utilizados de forma responsdavel e acessiveis a todos que deles
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necessitem. No plano estratégico, encontram-se os objetivos principais, as intervencdes
estratégicas e as atividades que contribuirdo para a prevencgdo e o controle da resisténcia aos
antimicrobianos. O plano estratégico atende as lacunas identificadas e prioridades estabelecidas
e esta harmonizado com o Plano de Ac¢do Nacional em Resisténcia aos Antimicrobianos.

Por sua vez, no plano operacional apresenta lista com as atividades secundarias a serem
implementadas dentro do que foi estabelecido no plano estratégico. Fornece informacoes
detalhadas, especificando resultados esperados, quantidade ou frequéncia da execucao, prazos,

responsaveis pela execucdo, atores envolvidos, custos estimados e fonte de financiamento.
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Introducao

A resisténcia aos antimicrobianos é uma das maiores preocupacdes globais em saude
publica, ja que antimicrobianos muito usados estdo se tornando inefetivos, o que faz com que
seja cada vez mais dificil tratar um crescente nimero de infec¢Oes. Apesar de ocorrer
naturalmente, o problema tem se agravado a partir do uso inadequado de antimicrobianos na
salude humana e animal. Outros fatores associados ao agravamento da resisténcia em ambito
mundial sdo: programas de prevencao e controle de infec¢do inexistentes ou insuficientes, baixa
gualidade de medicamentos, vigilancia inadequada e regulacao insuficiente quanto ao uso de
antimicrobianos.!

O desenvolvimento da resisténcia aos antimicrobianos gera uma série de consequéncias
diretas e indiretas que comprometem nao apenas os pacientes, mas toda a populagado, como, por
exemplo, o prolongamento da doenga, o aumento da taxa de mortalidade, a permanéncia
prolongada no ambiente hospitalar e a ineficacia dos tratamentos preventivos. Estima-se que no
ano de 2050, caso ndo sejam tomadas a¢des efetivas para controlar os avangos da resisténcia aos
antimicrobianos, uma pessoa morrera a cada trés segundos em consequéncia desse agravo, o que
representara 10 milhdes de dbitos por ano. Esse nimero superaria a mortalidade relacionada ao
cancer, atualmente com 8,2 milhdes de ébitos por ano. Os impactos indiretos da resisténcia aos
antimicrobianos relacionam-se, especialmente, as perdas econdmicas por conta da perda de
produtividade global. Prevé-se que tal prejuizo atinja a marca de 100 trilhdes de ddlares entre os
anos de 2016 e 2050, caso nenhuma a¢do seja tomada.?

Estima-se que, a cada ano, 700.000 pessoas morram em decorréncia de cepas resistentes
de bactérias causadoras de infecdes comuns, HIV, tuberculose e maldria.> Somente de
tuberculose multi-droga resistente e tuberculose extremamente resistente cerca de 200.000
pessoas morrem anualmente.* Possivelmente, esses nimeros sdo subestimados devido a fraca
vigilancia em muitos lugares do mundo. Destaca-se ainda o desafio no controle de infec¢des em
diversos paises e a disseminagdo em todo o mundo de genes de resisténcia e bactérias
multirresistentes.>7/8910

11

VERSAO APROVADA NA ROI DE 13/06/2017

L Agéncia Nacional
F de Vigilancia Sanitaria

=
_lo



Dados mundiais de consumo de antimicrobianos corroboram as preocupag¢des em saude
publica. Entre 2000 e 2010, o consumo de antimicrobianos em 71 paises aumentou 36%, sendo o
Brasil, a Russia, a India, a China e a Africa do Sul os responsaveis por trés quartos deste aumento.!!
Apesar dessa elevagdo no consumo, ainda se observam problemas no acesso a antimicrobianos,
em especial nos paises em desenvolvimento, gerando ainda mais mortes do que a prépria
resisténcia aos antimicrobianos. Estima-se, por exemplo, que o acesso adequado de
antimicrobianos pode reduzir as mortes por pneumonia em 75%.% Além da questdo do acesso da
populacdo aos antimicrobianos, o enfrentamento a resisténcia em muitos paises também
perpassa 0 acesso ao diagndstico e a assisténcia oportunos e as vacinas e outras medidas de
prevengdo, o que evidencia a complexidade do tema.

Outra vertente que chama aten¢dao no consumo global de antimicrobianos deriva da
producdo animal. Seja como promotores de crescimento, como medida de preven¢dao ou no
tratamento de doencgas, os antimicrobianos tém sido comumente usados na pecudria. Com os
avancos nas anadlises genéticas, é possivel, cada vez mais, relacionar o uso de antimicrobianos na
producdo animal com o desenvolvimento de patégenos multirresistentes, inclusive entre aqueles
relevantes a saude humana. As pesquisas indicam um futuro alarmante: estima-se que o consumo
de antimicrobianos na pecudria no Brasil, Russia, india, China e Africa do Sul duplicara entre os
anos de 2010 e 2030.13

No Brasil, o consumo de antimicrobianos e o cendrio da resisténcia também preocupam.
De acordo com dados do Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos
(SAMMED), em 2015, quase 73 milhGes de embalagens de antimicrobianos foram faturadas
comercializadas pela industria farmacéutica. Apesar de ndo haver uma tendéncia de aumento na
venda de antimicrobianos para a saude humana no pais desde 2010, ano em que se estabeleceu
a retencdo obrigatéria de receita médica para a venda de antimicrobianos em farmacias e
drogarias, preocupa o fato de que a comercializacao destes medicamentos também nao reduziu.

De acordo com dados da vigilancia epidemioldgica de Infecgdes Relacionadas a Assisténcia
a Saude (IRAS) disponibilizados pela Anvisa, apesar de a densidade de incidéncia de Infec¢Ges
Primarias de Corrente Sanguinea confirmadas laboratorialmente (IPCSL), por exemplo, estar
reduzindo ao longo dos anos (2011 a 2015) nas UTIs adulto, pediatricas e neonatais do pais, o
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percentual de fendtipos de resisténcia entre os agentes etioldgicos mais frequentemente
notificados chama a ateng¢do. Nas UTls adulto, os microrganismos mais notificados em 2015 como
agentes etiologicos de IPCSL associada a Cateter Venoso Central (CVC) foram: Klebsiella
pneumoniae, Staphylococcus Coagulase Negativa (SCoN), Staphylococcus aureus, Acinetobacter
spp., Pseudomonas aeruginosa, Candida spp, Escherichia coli, Enterococcus spp. e Enterobacter
spp. Entre os cocos Gram-positivos mais notificados em UTIs adulto como agentes etiolégicos
desse tipo de infeccdo, verificou-se 74,9% de SCoN resistentes a oxacilina, 57,4% de
Staphylococcus aureus resistentes a oxacilina e 28,8% de Enterococcus spp. resistentes a
vancomicina. Para os bacilos Gram-negativos nao fermentadores, a resisténcia aos
carbapenémicos foi de 77,4% no Acinetobacter spp. e 39,1% na Pseudomonas aeruginosa, e para
os Gram-negativos pertencentes a familia Enterobacteriaceae, as taxas de resisténcia aos
carbapenémicos e as cefalosporinas de amplo espectro (terceira e/ou quarta geragdes) foram de
9,7% para Escherichia coli, 43,3% para Klebsiella pneumoniae e 21,6% para Enterobacter spp.**
Dados internos do Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL), disponibilizados pelo Ministério
da Saude (MS), também indicam aumento do nimero de bactérias resistentes no pais.

Pesquisas conduzidas fora do ambiente hospitalar corroboram com a gravidade desses
achados. Alerta recente publicado na revista Eurosurveillance discorreu sobre a detec¢ao, pela
primeira vez, do gene mcr-1 em cepas da bactéria Escherichia coli isoladas de animais de
producdo no Brasil. Tal gene atribui resisténcia dessas bactérias a colistina, um dos mais
poderosos antibidticos.’> Outro estudo - que analisou a prevaléncia de Salmonela spp. resistente
a quinolona no Brasil em amostras humanas, animais e no meio ambiente - encontrou elevada
diversidade de clones de resisténcia nos microorganismos.®

Ciente da relevancia do tema para o pais e do seu papel no controle e na prevencao do
problema, a Anvisa vem realizando, desde a sua criagdo, a¢des relacionadas a resisténcia aos
antimicrobianos, dentre as quais se destacam: a prevencdo e o controle de infec¢des e da
resisténcia em servicos de saude; a regulacdo do controle da venda de antimicrobianos; a
vigilancia de IRAS; a vigilancia de surtos de infec¢des, novos mecanismos de resisténcia e
microrganismos multirresistentes em servigos de saude; o monitoramento da qualidade de
medicamentos, incluindo os antimicrobianos; o estabelecimento de limites para residuos de
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medicamentos veterinarios em alimentos; e a verificagdo da presenga de microrganismos
resistentes em alimentos especificos.

Diante deste cendrio mundial, em 2015, a OMS lan¢cou o Plano de A¢dao Global em
Resisténcia a Antimicrobianos. Antes do langamento do Plano de Ag¢ao Global, a OMS ja havia
liderado estratégias de ambito global para o enfrentamento da resisténcia aos antimicrobianos,
contudo, nenhuma com o mesmo vulto. A principal marca deste documento é sua abordagem
One Health (Saude Unica); ou seja, o texto estabelece que deve haver um envolvimento
multissetorial para enfrentamento ao problema. Seu principal objetivo é assegurar a
continuidade da capacidade de tratar e prevenir doencas infecciosas com medicamentos efetivos,
seguros e de qualidade, utilizados de forma responsdvel e acessiveis a todos que deles
necessitem.!’

O Plano de Agao Global fornece uma ampla orientacao para a elabora¢do dos planos
nacionais dos paises signatdrios, os quais devem ser apresentados em maio de 2017, na 702
Assembleia Mundial da Saude, com uma perspectiva de enfrentamento ao problema no periodo
de 5a 10 anos.

O Plano de Agdo Global elencou cinco eixos estratégicos de atuacao:

1- Melhorar a conscientizacgdo e a compreensdao a respeito da resisténcia aos
antimicrobianos por meio de comunica¢ao, educacgao e formacdo efetivas;

2- Reforgar os conhecimentos e a base cientifica por meio da vigilancia e da pesquisa;

3- Reduzir a incidéncia de infec¢des com medidas eficazes de saneamento, higiene e
prevencao de infecgdes;

4- Utilizar de forma racional os medicamentos antimicrobianos na saide humana e animal;

5- Preparar argumentos econémicos voltados para um investimento sustentdvel e aumentar
os investimentos em novos medicamentos, meios diagndsticos e vacinas e em outras
intervengdes.

Diversos paises, mesmo antes do compromisso assumido na Assembleia Mundial de
Saude, ja registravam suas metas e estratégias de controle da resisténcia microbiana em planos
nacionais. Atualmente, 32 paises expdem seus planos no sitio eletrénico da OMS e alguns ja se
encontram na implementacao de versdes revisadas dos planos, como, por exemplo, a Franca e a
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Suécia. Em paises que estdao em fase mais avan¢ada de implementa¢dao dos seus planos, ja é
possivel notar avangos apds a implementacdo de iniciativas nacionais e intersetoriais de
enfrentamento a resisténcia, como é o caso da Holanda, onde o consumo de antimicrobianos
reduziu em 58,4% entre 2009 e 2015.

A reducdo do consumo de antimicrobianos é uma meta presente em vdrios planos
nacionais, tendo em vista que sintetiza a efetividade de diferentes acées, desde a conscientizacdo
da populacdo e a capacitacdo dos profissionais de salde a respeito do tema, até a venda
controlada de antimicrobianos, passando pela prevengdo e pelo controle de infecgdes em ambito
comunitdrio e em servigos de salde. O que se espera com essa meta é reduzir o uso inapropriado
de antimicrobiano e ndo afetar o acesso a eles. Estimativas indicam que aproximadamente 30%
das prescri¢des de antibidticos em pacientes ambulatoriais sdo desnecessérias.*®

O Brasil, como pais signatdrio da OMS, tem o compromisso de apresentar seu plano de
acao na 702 Assembleia Mundial da Saude. Para tal, o Ministério da Saude coordenou diversas
reunides intersetoriais e instituiu Comité com o objetivo de definir o Plano de Acdo Nacional de
Prevencdo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos. A Anvisa apoiou o Ministério da Saude
durante todas as etapas deste trabalho e participou tecnicamente das discussdes incluindo o
ponto de vista de vigilancia sanitaria no plano nacional.

O objetivo principal da Anvisa é proteger e promover a saude publica, por meio da
vigilancia sanitdria de produtos e servicos. Dessa forma, o universo de atuacdo do 6rgao no
enfrentamento a resisténcia aos antimicrobianos é bastante diverso. Alguns processos de
trabalho da Agéncia relacionados ao problema sdo: regulacdo de alimentos, de servicos de salde,
de medicamentos e de produtos para saude; gestdo de laboratérios analiticos; interlocugdo
internacional e coordenacdo e articulacdo com estados e municipios em acdes de vigilancia
sanitaria relacionadas ao controle e a prevencdo de resisténcia aos antimicrobianos.

Dessa forma, considerando a dimensao do problema e a diversidade de a¢des necessarias
para enfrenta-lo no ambito da vigilancia sanitaria, a Anvisa optou por elaborar um plano de acao
proprio. Nesse sentido, instituiu a Comissdao de Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos
Antimicrobianos (CVSRM), com a responsabilidade de elaborar o Plano de Agdo da Vigilancia
Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos e de acompanhar e avaliar sua implementacao.
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Método de trabalho

A construgdo do Plano de Agdo da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos
levou em consideracdo as recomendacdes feitas pela OMS, OIE e FAO no Manual para Elaboracao
dos Planos Nacionais (2016).1° Dessa forma, o processo de trabalho foi organizado em 05 (quatro)

etapas, conforme indicado na Figura 1.

Aprovacao
do Plano
pela
Diretoria
Colegiada da
Anvisa

Elaboragao dos
Elaboracao Planos
do Plano Operacional e
Estratégico de
Monitoramento

Definigao de

estrutura de Analise

governanga situacional
na Anvisa

Alinhamento dos planos nacional e da vigilancia sanitaria

Figura 1. Etapas principais de trabalho para elabora¢ao do Plano de Ag¢do da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia
aos Antimicrobianos.

e Definicdo de estrutura de governanga na Anvisa

Considerando a diversidade de atores envolvidos nas a¢gdes de enfrentamento ao problema
e a necessidade de articulagdo entre diferentes areas, a Diretoria da Agéncia optou por criar uma
comissdo permanente com a responsabilidade de elaborar o Plano de Agdo da Vigilancia Sanitaria
em Resisténcia aos Antimicrobianos. Assim, foi instituida a Comissdo de Vigilancia Sanitaria em
Resisténcia aos Antimicrobianos por meio da Portaria n. 179, de 10 de fevereiro de 2015, e da
Portaria n? 854, de 07 de abril 2016, que tem entre suas competéncias a responsabilidade de

elaborar, acompanhar a implementacdo e avaliar o plano de acdo sobre resisténcia aos
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antimicrobianos no ambito da vigilancia sanitaria. A CVSRM é composta pelas seguintes areas da
Anvisa:

1. Coordena¢do de Programas Estratégicos do Sistema Unico de Salude (COPES), &rea
coordenadora da Comissao;
Diretoria de Coordenacdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria(DSNVS);
Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitarios (DIARE);
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios (DIMON);

Gabinete do Diretor-Presidente (GADIP);

o v~ W N

Coordenacdo do Centro de Gerenciamento de Informacdes sobre Emergéncias em
Vigilancia Sanitaria (CVISA);

7. Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS);

8. Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON);

9. Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica (GELAS);

10. Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI);

11. Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES);

12. Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE).

E importante ressaltar que outras areas da Anvisa foram convidadas a apoiar a elaboracdo
do Plano de Ac¢do da Vigilancia Sanitdria dependendo das discussdes que estavam ocorrendo no
ambito da CVSRM, a saber: Assessoria de Comunicagdo (ASCOM), Coordenacdo de
Monitoramento de Mercado e InformagGes Econdémicas (CMERC), Geréncia-Geral de
Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa (GGCIP), Geréncia-Geral de Coordenagdo e Fortalecimento
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (GGCOF), Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos (GGMED), Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF), Geréncia-Geral de Regulamentagdo e Boas Praticas Regulatdrias (GGREG)
e Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED).

No Anexo 1, consta a relagdao de pessoas da Anvisa que colaboraram com a elaboragao do

Plano de Ac¢do da Vigilancia Sanitdria em Resisténcia aos Antimicrobianos.
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e Analise situacional

A Comissdao baseou-se na literatura e no conhecimento das dreas técnicas envolvidas para
levantar evidéncias que permitissem a identificagdo da magnitude da resisténcia aos
antimicrobianos, dos fatores envolvidos e das formas de combate e prevencdo. A andlise
situacional visou a definicdo do problema, de suas principais consequéncias e de suas causas
raizes. Para tanto, foi aplicada a ferramenta dos “cinco porqués”, a qual possibilitou a construcao
do Diagrama de Arvore. Apds a identificacdo das causas raizes, foram elencadas aquelas nas quais
a VISA poderia intervir.

Como a questdo da resisténcia aos antimicrobianos é multicausal, foram identificadas causas
raizes atribuidas a outros setores além da saude. A anadlise resultou em 8 causas incialmente
identificadas, que geraram 69 causas raizes, sendo 40 delas passiveis de atua¢ao da VISA.

A Figura 2 ilustra o processo de construcdo do Diagrama de Arvore. Observa-se que foram
elencadas algumas consequéncias do problema, o problema per se, as causas inicialmente
identificadas para a ocorréncia de resisténcia aos antimicrobianos e, por fim, o levantamento das

causas raizes apos desdobramento das causas inicialmente identificadas.
e Elaboragao do Plano Estratégico

Na elaboracdo do Plano Estratégico realizou-se, inicialmente, a definicdo dos Objetivos
Principais (OP) do Plano da Vigilancia Sanitaria a partir das causas raizes identificadas na analise
situacional, que foram organizadas de acordo com os 05 eixos estratégicos definidos pela OMS.
Posteriormente, foram elencadas intervengdes estratégicas alinhadas aos OP e suas respectivas
atividades. Ao final, foram definidas as areas lideres de cada atividade, as demais areas internas

envolvidas na atividade e outras instituicdes relacionadas.
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Causas inicialmente identificadas

1. Porque ha um mecanismo natural

Prolongamento de adaptagdo dos microrganismos
da doenga 2. Porque a inovagdo em tecnologias
de salde ndo acompanha a
Aumento da velocidade da adaptag&o dos
Mortalidade microrganismos
3. Porque ha uso indevido de 69 causas raizes

Aumento dos antimicrobianos em humanos

Resisténcia aos i o .
custos de L ) 4. Porque ha uso terapéutico indevido

antimicrobianos S i L -
tratamento de antimicrobianos em animais 40 passiveis de

5. Porque o uso de alguns atuacdo da VISA

antimicrobianos como promotores
de crescimento na produc¢do animal
pode ter implicagdes na saude
humana

Prolongamento
da permanéncia
hospitalar

6. Porque ha exposi¢cdo humana e
animal a residuos de
antimicrobianos e aos
microrganismos resistentes
presentes no meio ambiente

Perda de protegdo
para cirurgia e
quimioterapia

7. Porque as medidas de prevencdo e
controle de infecgBes ndo sdo
adotadas adequadamente

8. Porque pode haver antimicrobianos
com desvio de qualidade

Figura 2. Processo de construgio da Arvore de Problemas de Resisténcia aos Antimicrobianos sob a 6tica da
Comissdo de Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos.

e Elaboragao dos Planos Operacional e de Monitoramento

Esta etapa do trabalho consistiu no detalhamento do Plano Estratégico identificando bases
mais concretas para sua operacionalizacdo. Assim, no Plano Operacional as atividades foram
detalhadas, identificando-se as atividades secundarias necessarias. Ademais, para cada atividade
secundaria foram definidos o produto esperado, os atores envolvidos, a frequéncia e o prazo para
sua realizagdo, o custo estimado e a fonte de financiamento.

Para o Plano de Monitoramento foram estabelecidos os indicadores das atividades
propostas no Plano Estratégico, além do método de calculo utilizado, a meta a ser alcangada, a

frequéncia de avaliagdo, a fonte de dados e o responsavel pelo monitoramento.
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* Aprovagao do Plano pela Diretoria Colegiada da Anvisa

A aprovacdo do Plano de Acao da Vigilancia Sanitaria pela Diretoria da Anvisa ocorreu em
duas etapas. A primeira foi apds o fechamento do Plano Estratégico pela CVSRM, quando o
documento foi validado individualmente com cada diretor. A segunda aprova¢ao aconteceu em
reunido da Diretoria Colegiada da Anvisa apos a finalizacdo do documento (Planos Estratégico,

Operacional e de Monitoramento).
¢ Alinhamento dos planos nacional e da vigilancia sanitaria

E importante destacar que durante todo o processo de elaboracdo do Plano de Acdo da
Vigilancia Sanitaria, a coordenacdo da CVSRM participou das discussdes para definicdo do Plano
de Acdo Nacional de Prevencdo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos, coordenada pelo
Ministério da Saude. Dessa forma, buscou-se alinhar os dois documentos e incluir no plano

nacional as principais intervencdes relacionadas a atuacdo da vigilancia sanitdria.

¢ Envolvimento dos demais entes do SNVS no enfrentamento a resisténcia aos

antimicrobianos

Apesar das atividades previstas neste plano focarem nos compromissos da Anvisa no
enfrentamento ao problema, o 6rgao entende a relevancia das instancias estaduais e municipais
de vigilancia sanitaria na consolidacdao de muitas destas iniciativas. Assim, este Plano prevé o
envolvimento dos estados e municipios, conforme o caso, no desdobramento das atividades onde
as VISAs locais foram identificadas como atores importantes. De acordo com a atividade, distintas
iniciativas podem ser adotadas para garantir a participacdo das VISAs na elaborac¢do dos produtos
previstos e na disseminacdo das iniciativas, tais como, oficinas ou grupos de trabalho, consultas

dirigidas, reunides, discussao em instancias de pactuacao, entre outras.
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Plano de A¢ao da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos

Antimicrobianos

A seguir serdao apresentados os Planos Estratégico e Operacional que compdem o Plano de Ac¢ao da Vigilancia Sanitdria em Resisténcia
aos Antimicrobianos.

Esse plano foi elaborado para ser executado nos préximos 5 anos, porém ele serd avaliado anualmente e, quando indicado pela
Diretoria da Anvisa, passara por ajustes.

A meta principal deste Plano é reduzir o consumo de antimicrobianos na saide humana em 15% de 2017 a 2021. Pretende-se atingir
esta reducdo sem prejudicar o acesso da populacdo aos antimicrobianos, uma vez que as intervengdes previstas visam o engajamento das
diversas frentes de atuacdo da vigilancia sanitaria para o uso racional desses medicamentos e, consequentemente, para o enfrentamento

da resisténcia aos antimicrobianos.
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Plano estratégico

Eixo 1: Melhorar a conscientizacdo e a compreensao a respeito da resisténcia aos antimicrobianos por meio de comunicagao, educagao e formagao
efetivas

Objetivos Intervengoes — Area Demais areas Outros orgaos
. . . Atividades ) .
Principais Estratégicas coordenadora envolvidas envolvidos
1.1.Trabalhar, de forma
coordenada com o Ministério

Objetivo 1.

. da Saude, a defini¢ao e MS, VISAs Estaduais e
Conscientizar a . ~ L, . . L
= . implantagao de estratégias de 1.1.1. Elaborar e implantar * Municipais,
sociedade, os . Poar CVSRM*,
.. conscientiza¢ao para a plano estratégico de OPAS/OMS, Conselhos
profissionais e . ... .. . GGCOF,
sociedade e profissionais e comunicac¢ao da Anvisa para o ASCOM . de Classe, Ebserh,
os gestores da ., e n . Ouvidoria,
§ gestores da saude sobre a tema de resisténcia aos CIPNSP, CNS, Conass,
saude sobre ,, . . GGCIP e CEVEC
e prevengao e o controle de antimicrobianos Conasems, CECIHs e
resisténcia a . . .
infec¢Oes, uso racional de CMCIHs

antimicrobianos .. . N
antimicrobianos e resisténcia

aos antimicrobianos

Objetivos Intervengoes . . Area Demais areas Outros orgaos
L. . . Atividades . i
Principais Estratégicas coordenadora envolvidas envolvidos
Objetivo 2.
Capacitar os
profissionais e

2.1. Incluir a tematica nas
os gestores do

SNVS e de capacitacées promovidas pela 2.1.1. Elaborar plano de MS, VISAs Estaduais e
. Anvisa para os profissionais e capacitagdo da Anvisa em CVSRM* GGCOF e GGCIP  Municipais, Conselhos
servicos de . e oA . . .
) gestores do SNVS e de servigos de resisténcia aos antimicrobianos de Classe
saude sobre o .
s A - saude
tema resisténcia
aos
antimicrobianos
22

VERSAO APROVADA NA ROI DE 13/06/2017

L Agéncia Nacional
~ de Vigilancia Sanitaria

=
_Io



Eixo 2: Reforgar os conhecimentos e a base cientifica por meio da vigilancia e da pesquisa

Objetivos Intervengoes . . Area Demais areas Outros orgaos
s . . Atividades . )
Principais Estratégicas coordenadora envolvidas envolvidos
3.1.1. Realizar diagnéstico

situacional e identificar as
necessidades analiticas da MS, VISAs Estaduais e

3.1. Definir, em parceria com o

vigilancia sanitaria relacionadas (a5 SUSHE Municipais, Lacens
Ministério da Saude, o modelo de & s e n . =
. L. a resisténcia aos
.. rede nacional de laboratdrios .. .
(0] JI R ara a vigilancia e o antimicrobianos
Aprimorar a . . E N 3.1.2. Participar da defini¢ao de
- monitoramento da resisténcia a .
rede nacional de antimicrobianos novo modelo de rede nacional MS. VISAs Estaduais e
laboratdrios de laboratdrios para a vigilancia GELAS CVSRM*, GGCOF L
. on - . Municipais, Lacens
para a vigilancia e 0 monitoramento da
eo resisténcia a antimicrobianos
monitoramento 3.2. Trabalhar, de forma 3.2.1. Orientar profissionais dos
CENCOHENEEREN coordenada com o Ministério da laboratdrios que realizam
antimicrobianos Saude, na estruturagao, andlises de competéncia da
ualificacao e gestao do novo vigilancia sanitaria no novo MS, Laboratérios do
4 N . . GELAS DIMON, GGCOF ’
modelo de rede nacional de modelo de rede nacional de

SISLAB
laboratdrios para a vigilancia e o laboratérios para a vigilancia e o

monitoramento da resisténciaa monitoramento da resisténcia a
antimicrobianos antimicrobianos
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Objetivos Intervengoes . . Area Demais areas Outros dorgaos
s . Atividades . ;
Principais Estratégicas coordenadora envolvidas envolvidos

4.1. Avaliar a qualidade de 4.1.1. Realizar e aprimorar o GELAS, GGMON, .
antimicrobianos utilizados no monitoramento da qualidade de GGFIS DIMON, WiED VRO EHER IR G
ais medicamentos anticrlnicrobianos QUBIL EEOF | i e Laeais
3 e SCMED
4.2.1. Definir e implantar modelo
de monitoramento da COPES, CVSRM*,
4.2. Monitorar a comercializagdo comercializagao de SCMED, GGTES, .
. . . . VISAs Estaduais e
e o consumo de medicamentos = medicamentos antimicrobianos, GGMON GGCIP, GGCOF, Municipais
antimicrobianos com a finalidade de subsidiar GGTIN, DIMON, P
acoes voltadas ao uso racional de DIGES e DICOL
antimicrobianos
Objetivo 4. 4.3.1. Desenvolver um sistema de
Implantar a informacgdo para notificagao e
A - CECIHs, CMCIHs, CCIHs,
vigilanciae o ’
Vi |.IanC|a eo .ar:ah:::e de dadc.)s !:Ie IR{\S GGTES GELAS e GGTIN CATREM e CNCIRAS
monitoramento resisténcia aos antimicrobianos e
integrados da surtos dos hospitais brasileiros
isténci 3. i i .3.2. 0
restls .enaa_ aos 4 3. Aprlmora'\r'cisw'tema 4'3_ 2. Promover ago.e.s para CATREM, CNCIRAS,
antimicrobianos nacional de vigilancia das qualificar os dados notificados de
A . ~ . . e A . GGTES - CECIHs, CMCIHs e
em ambito infecgOes relacionadas a IRAS e resisténcia aos
. e s . . CClHs
nacional assisténcia a saude (IRAS) antimicrobianos
B encias carme
surtos envolvendo GGTES GELAS CECIH'.CMCIH' YI.SA?
. . . Estaduais e Municipais,
microrganismos multirresistentes .
. . Lacens e especialistas
em servigos de saude
4.4. Estabelecer o 4.4.1. Construir e implantar um
microrganbmosresienss ede | monforamentode GGAL, GGFIS, MS, MAPA, ViSAs
. 8 .. . . . . GGMON GELAS, CVISA, Estaduais e Municipais,
residuos de antimicrobianos nos microrganismos resistentes e de GGCOF Lacens

residuos de antimicrobianos em
alimentos

alimentos e agua para consumo
humano.
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4.4.2. Participar da construgao de
um monitoramento intersetorial
MAPA, MS, MMA,
VISAs Estaduais e

de microrganismos resistentes e
de residuos de antimicrobianos CVSRM* GGCOF
nos alimentos e agua para Municipais, Lacens
consumo humano em conjunto
com outras instituicées
4.5. Trabalhar, de forma
coordenada com o Ministério da 4.5.1. Participar nas discussdes do
Saude, na integracao dos dados Ministério da Saude sobre a .
» 3 fegrac . . o . N MS, VISAs Estaduais e
de vigilancia laboratorial da interoperabilidade entre sistemas CVSRM GGTES, GGCOF s
. . . . ~ Municipais
resisténcia aos antimicrobianos de informagao de dados
de diferentes sistemas de laboratoriais
informacgdo existentes
Objetivos IntervengGes . . Area Demais areas Outros érgaos
. . . Atividades . .
Principais Estratégicas coordenadora envolvidas envolvidos
Objetivo 5.
Ampliar o
conhecimento 5.1.1. Levantar e priorizar
5.1. Promover estudos e .
necessidades de estudos e
pesquisas relacionadas a CVSRM* GGCIP )

relacionado a . .
. n . pesquisas cientificas que possam
resisténcia aos .
. . ) complementar o conhecimento
antimicrobianos . .  a .
. relacionado a resisténcia aos
por meio de . .
antimicrobianos
estudos e
pesquisas
cientificas

resisténcia aos antimicrobianos
para inclusao no plano de
pesquisa da Anvisa

25

L Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitaria

1
VERSAO APROVADA NA ROI DE 13/06/2017 —
=



Eixo 3: Reduzir a incidéncia de infec¢des com medidas eficazes de saneamento, higiene e prevengdo de infec¢coes

Objetivos Intervengoes . . Area Demais areas L~ .
oL . . Atividades : Outros drgaos envolvidos
Principais Estratégicas coordenadora envolvidas

Objetivo 6. 6.1.1. Definir as VISAs Estaduais e
Contribuir com o competéncias do SNVS frente GGCOF,

TE Municipais, CECIH
Ministério da a prevengdo e ao controle de GGTES CVSRM*, GELAS unicipais, CECIHs,
. . . ~ CMCIHs
Saude na 6.1. Inserir nas discussdées com o IRAS

C[S{LITERN M Ministério da Saude a abordagem 6.1.2. Discutir com o
politica da prevencdo e do controle de Ministério da Saude o

abrangente de IRAS .

componente de IRAS na GGTES COPES, GGCOF MS, GTVisa

prevencao e politica nacional de
controle de prevencao e controle de
infeccoes infeccoes

Objetivos Intervengdes Area Demais areas
Atividades Outros dorgaos envolvidos
Principais Estratégicas coordenadora envolvidas
7.1.1. Desenvolver

estratégias para melhorar a
capacidade de avaliagdo e

Obietivo 7 atuagao do SNVS e das VISAs Estaduais e
o ’j VO £ CECIHs e CMCIHs em relagdo GGTES CEVEC, GGCIP,  Municipais, CNCIRAS,
. .e Auz'.r a as medidas de prevengao e GGCOF CATREM, instituigoes
incidéncia de . ~ . ~ .
infeccdes com 7.1. Fortalecer a implantacdo de controle de infecg6es adotas parceiras
_Q_ . medidas de prevengao e controle no ambito estadual,
medidas eficazes . ~ . . . .
~ de infec¢cbes em servigos de municipal e nos servigos de
de prevencgao e ., .
controle nos sadde saude
servicos de MS, VISAs Estaduais e
saf’xde 7.1.2. Promover a Municipais, Lacens,
implementagao do Programa CNCIRAS, OPAS, OMS,
. ~ GGTES GGCOF
Nacional de Prevengdo e Conselhos de Classe,
Controle de IRAS (PNPCIRAS) Ebserh, CIPNSP, Conass,

Conasems, CECIHs, CMCIHs

26

VERSAO APROVADA NA ROI DE 13/06/2017

L Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitaria

=
_Io



Eixo 4: Utilizar de forma racional os medicamentos antimicrobianos na satide humana e animal

Objetivos Intervengées . . Area Demais areas .~ .
S L. Atividades . Outros orgaos envolvidos
Principais Estratégicas coordenadora envolvidas

8.1.1. Compartilhar no SNVS

. . TE FIS, .
experiéncias exitosas para a GGTES, GGFIS VISAs Estaduais e
fiscalizacdao sobre a venda de GGCOF GGMON, Municipais
" i CSEGI, ASCOM P
Objetivo 8. antimicrobianos
Aprimorar a

8.1.2. Atualizar o marco
regulatdrio a respeito das
boas praticas farmacéuticas

intervengao

8.1. Fortalecer as agoes de
sanitaria visando

fiscalizagdo sobre a venda de

P L . . GGCOF, GGTES,
qualificar a antimicrobianos no SNVS para o controle sanitario em .
prescricdo de farmadcias e drogarias GGFIS GGMON, UELS EBELLERE
T . .t GGMED, Municipais
antimicrobianos aprimorando os requisitos
. . s s ~ GGREG, DICOL
e reduzir o uso relacionados a dispensacdo e
de a comercializagao de
antimicrobianos antimicrobianos
sem prescricao L. VISAs Estaduais e
T 8.2. Estabelecer estratégias para a 8.2.1. Promover a s .
medica ualificagdo do uso de implantagao de agdes de uso Municipais, CECIHs e
PRy : Sl GGTES GGCOF CMCIHs, Conselhos de
antimicrobianos nos servicos de  racional de antimicrobianos
saude

) ) Classe, Associagoes
nos servicos de saude

profissionais
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Objetivos Intervengoes . . Area Demais areas .~ .
.. L . Atividades . Outros 6rgaos envolvidos
Principais Estratégicas coordenadora envolvidas

Objetivo 9.
Aprimorar as
medidas MAPA, MS, VISAs Estaduais

regulatodrias de . s
9.1.1. Atualizar norma sobre DIARE, DICOL, e Municipais, Lacens,

(EHLOEEIGELN 9.1. Reavaliar as limites maximos .. .. , .
 on . ) . ) limite maximo de residuos Centros de Pesquisa,
da vigilancia de residuos de antimicrobianos .. . GELAS, . .
s .. X de antimicrobianos em GGALI Universidades e
sanitaria a permitidos em alimentos para . N ASCOM, L. .
. alimentos, atendendo as Laboratdrios com expertise
respeito da consumo humano e L . GGCOF, AINTE
Boas Praticas Regulatdrias no tema,
presenca de
Conselhos de classe

residuos de
antimicrobianos
em alimentos

Eixo 5: Preparar argumentos econdmicos voltados para um investimento sustentavel e aumentar os investimentos em novos medicamentos, meios

diagnésticos e vacinas e em outras intervengoes

A CVSRM entendeu que o SNVS ndo tem intervengoes estratégicas para o OE5

* As atividades em que a CVSRM aparece como drea coordenadora ou drea envolvida serédo lideradas / apoiadas pela COPES, com a participagéo de todas as dreas
que integram esta Comissdo.
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Plano operacional

EIXO 1
Melhorar a conscientizagdo e a compreensao a respeito da resisténcia aos antimicrobianos por meio de comunicagdo, educacio e formacgao efetivas

Objetivo 1
Conscientizar a sociedade, os profissionais e os gestores da saude sobre resisténcia a antimicrobianos

Intervengao Estratégica 1.1

Trabalhar, de forma coordenada com o Ministério da Saude, a definicao e implantagao de estratégias de conscientizagao para a sociedade e
profissionais e gestores da satide sobre a prevencdo e o controle de infecg6es, uso racional de antimicrobianos e resisténcia aos antimicrobianos

Prazo ou Area(s) responsével Demais dreas e 6rgaos
Periodo de (eis) pela execucdo envolvidas na execugdo da
realizagao da sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Quantidade /
(Sub-atividades) e e Frequéncia

Atividade 1.1.1.
Elaborar e implantar plano estratégico de comunicagao da Anvisa sobre o tema de resisténcia aos antimicrobianos

Atividade secundaria 1.1.1.1 Alinhamento das 1vez Julho de 2017 ASCOM e COPES MS

Realizar articulagdo com o MS sobre o plano de diretrizes entre Anvisa

comunicagao de resisténcia aos antimicrobianos e MS

Atividade secundaria 1.1.1.2 Elaboragdo da minuta 1vez Setembro de 2017 ASCOM CVSRM*, GGCOF, Ouvidoria,
Realizar oficina para identificar premissas, de plano de GGCIP e CEVEC
objetivo, estratégias, publicos-alvo, canais de comunicagao

. . ~ Visas estaduais e municipais
comunicagao, roteiro e cronograma de execug¢ao

a serem adotados pela Anvisa

Atividade secundaria 1.1.1.3 Execugdo das agoes - Dezembro de 2018 ASCOM CVSRM*, GGCOF, Ouvidoria,
Implementar o plano estratégico de previstas no plano GGCIP e CEVEC
comunicag¢do da Anvisa para o tema resisténcia

.. . OPAS/OMS, Conselhos de Classe,
aos antimicrobianos

Ebserh, CIPNSP, CNS, Conass,
Conasems, CECIHs e CMCIHs
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Objetivo 2
Capacitar os profissionais e os gestores do SNVS e de servicos de satide sobre o tema resisténcia aos antimicrobianos

Intervengao Estratégica 2.1
Incluir a tematica nas capacitagdes promovidas pela Anvisa para os profissionais e gestores do SNVS e dos servigos de satde

Prazo ou Area(s) responsavel Demais dreas e orgaos
Periodo de (eis) pela execucdo envolvidas na execugao da
realizagao da sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Quantidade /
(Sub-atividades) eetllEes e Frequéncia

Atividade 2.1.1.
Elaborar plano de capacitagdo da Anvisa em resisténcia aos antimicrobianos

Atividade secundaria 2.1.1.1 Mapeamento das 1vez Junho de 2017 CVSRM* Areas técnicas responsaveis por
Avaliar as capacita¢oes atualmente promovidas capacitagoes cada curso, GGCOF e GGCIP
pela Anvisa passiveis de inclusdo/adequagdo do

tema resisténcia aos antimicrobianos

Atividade secundaria 2.1.1.2 Lista de novas 1vez Setembro de 2017 GGCOF e CVSRM* MS e
Identificar, em conjunto com o MS, a capacitagdes Visas estaduais e municipais
necessidade de novas capacita¢des no tema e as necessarias

possiveis fontes de recursos

Atividade secundaria 2.1.1.3 Elaboragdo da minuta 1vez Dezembro de 2017 GGCOF e CVSRM* Visas estaduais e municipais
Elaborar plano de capacitacdao da Anvisa em de plano de

resisténcia aos antimicrobianos, baseando-se capacitagao

nos levantamentos realizados nas atividades

2.11.1e21.1.2

Atividade secundaria 2.1.1.4 Execugdo das agoes Depende do plano A partir de 2018 Areas técnicas CVSRM* e GGCOF
Implementar o plano estratégico de capacitagao previstas no plano de capacitagdo responsaveis por cada

Institui¢Ges organizadoras de cada
curso

da Anvisa para o tema de resisténcia aos definido curso
antimicrobianos
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EIXO 2

Reforgar os conhecimentos e a base cientifica por meio da vigilancia e da pesquisa

Objetivo 3
Aprimorar a rede nacional de laboratdrios para a vigilancia e o monitoramento da resisténcia a antimicrobianos

Intervengao Estratégica 3.1
Definir, em parceria com o Ministério da Saude, o modelo de rede nacional de laboratdrios para a vigilancia e o monitoramento da resisténcia a
antimicrobianos

Prazo ou Area(s) responsavel Demais dreas e orgaos
Periodo de (eis) pela execugao envolvidas na execugdo da
realizagao da sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Resultado / Quantidade /
(Sub-atividades) Produto Frequéncia

Atividade 3.1.1.
Realizar diagndstico situacional e identificar as necessidades analiticas da vigilancia sanitdria relacionadas a resisténcia aos antimicrobianos

Atividade secundaria 3.1.1.1 Relatério das 1vez Dezembro de CVSRM* GGCOF
Identificar no ambito da CVSRM as necessidades 2017

necessidades analiticas para a vigilancia analiticas VISAs Estaduais e Municipais,
sanitaria, relacionadas a resisténcia aos Lacens

antimicrobianos

Atividade secundaria 3.1.1.2 Relatério de 1vez Agosto de 2018 GELAS MS
Realizar diagnéstico situacional dos diagnéstico
laboratérios do SISLAB, a fim de atender a situacional

demanda analitica da vigilancia sanitaria
relacionada a resisténcia aos antimicrobianos

Atividade 3.1.2.

Participar da definicdo de novo modelo de rede nacional de laboratérios para a vigilancia e o monitoramento da resisténcia a antimicrobianos

Atividade secundaria 3.1.2.1 Inclusdo das Conforme cronograma A ser definido GELAS CVSRM*, com as respectivas
Participar das discussdoes no MS sobre o novo demandas da estabelecido pelo MS pelo MS diretorias e GGCOF
modelo de rede nacional de laboratérios para a vigilancia sanitaria

vigilancia e o monitoramento da resisténcia a nas discussdes do MS
antimicrobianos, pautando as necessidades e novo modelo de rede

as recomendagoes da CVSRM
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Objetivo 3
Aprimorar a rede nacional de laboratérios para a vigilancia e o monitoramento da resisténcia a antimicrobianos

Intervengao Estratégica 3.2
Trabalhar, de forma coordenada com o Ministério da Satude, na estruturagdo, qualificacdo e gestdao do novo modelo de rede nacional de laboratérios
para a vigilancia e o monitoramento da resisténcia a antimicrobianos

Prazo ou Area(s) responsavel Demais dreas e 6rgaos
Periodo de (eis) pela execucdo envolvidas na execugdo da
realizagao da sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Quantidade /
(Sub-atividades) ACEE LD/ (L Frequéncia

Atividade 3.2.1.
Orientar profissionais dos laboratérios que realizam analises de competéncia da vigilancia sanitaria no novo modelo de rede nacional de laboratérios para a vigilancia
e o monitoramento da resisténcia a antimicrobianos

Atividade secundaria 3.2.1.1 Planejamento das 1vez Apods finalizagdo GELAS DIMON e GGCOF
Planejar capacitagdo dos profissionais dos capacitagoes da atividade
laboratoérios que realizam analises de 3.1.2 MS, laboratérios do SISLAB

competéncia da vigilancia sanitaria para o
novo modelo de rede nacional de laboratérios
para a vigilancia e o monitoramento da
resisténcia a antimicrobianos, em parceria com

o MS

Atividade secundaria 3.2.1.2 Execugdo da 1vez Apods finalizagdo GELAS MS e laboratérios do SISLAB
Realizar a capacitagao planejada no item capacitagao da atividade

3.2.1.1 para os envolvidos no novo modelo de secundaria

rede nacional de laboratérios para a vigilancia 3211

e 0 monitoramento da resisténcia a
antimicrobianos, em parceria com MS

Atividade secundaria 3.2.1.3 Realizagdo de 1vez Apds a GELAS GGCOF
Realizar divulgagao do novo modelo aos divulgagdo publicagdo do
laboratérios do SISLAB novo modelo CGLAB/MS e laboratérios do
SISLAB
32
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Objetivo 4
Implantar a vigilancia e o monitoramento integrados da resisténcia aos antimicrobianos em ambito nacional

Intervengao Estratégica 4.1
Avaliar a qualidade de antimicrobianos utilizados no pais

Prazo ou Area(s) responsavel Demais dreas e orgaos
Periodo de (eis) pela execucdo envolvidas na execugdo da
realizagao da sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Quantidade /
(Sub-atividades) HEREED (e Frequéncia

Atividade 4.1.1.
Realizar e aprimorar o monitoramento da qualidade de medicamentos antimicrobianos

Atividade secundaria 4.1.1.1 Laudos do Proveme 1vez Julho de 2016 a GGFIS GELAS, GGFIS, GGMON, GGMED,

Realizar o monitoramento da qualidade dos emitidos Julho de 2018 SCMED e GGCOF

antimicrobianos incluidos no ciclo atual do

Proveme (2016/2018) VISAs Estaduais e Municipais e
Lacens

Atividade secundaria 4.1.1.2 Lista de antimicrobia- 1vez Dezembro de CVSRM* SCMED

Propor a Diretoria da Anvisa novo elenco de nos a serem avaliados 2017

antimicrobianos a serem avaliados em em monitoramentos MS

monitoramentos futuros futuros
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Objetivo 4
Implantar a vigilancia e o monitoramento integrados da resisténcia aos antimicrobianos em ambito nacional

Intervengao Estratégica 4.2
Monitorar a comercializagdao e o consumo de medicamentos antimicrobianos

Prazo ou Area(s) responsavel Demais dreas e orgaos
Periodo de (eis) pela execucdo envolvidas na execugdo da
realizagao da sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Quantidade /
(Sub-atividades) TS [ Frequéncia

Atividade 4.2.1.
Definir e implantar modelo de monitoramento da comercializagdo de medicamentos antimicrobianos, com a finalidade de subsidiar a¢des voltadas ao uso racional de
antimicrobianos

Atividade secundaria 4.2.1.1 Publicagdo de Portaria 1vez Julho de 2017 GGMON DIMON e DICOL
Estabelecer governanga, no ambito da Anvisa, para da Anvisa

defini¢ao, implantag¢do e execu¢ao do modelo de

monitoramento da comercializagdo de

medicamentos antimicrobianos

Atividade secundaria 4.2.1.2 Aprovagdo do plano de 1vez Julho de 2018 GGMON e COPES CVSRM*, SCMED, GGCOF e DICOL
Elaborar plano de agdo para o monitoramento da acdo pela Dicol
comercializagdao de antimicrobianos que contemple, Visas Estaduais e Municipais

minimamente: variaveis, fonte dos dados,
informagodes a serem geradas, publico, frequéncia,
forma de divulgagao e disponibilizagdo da
informagao, etapas de implantagao do plano e
recursos necessarios

Atividade secundaria 4.2.1.3 Disponibilizagdo de 1vez Novembro de GGCIP GGTIN, DIGES, GGMON e SCMED
Definir ferramenta para analise de dados das bases ferramenta de analise de 2018
de interesse para o dados

monitoramento da comercializagdo de
antimicrobianos

Atividade secundaria 4.2.1.4 Disponibilizagdo de Anual A partir de GGMON COPES e CVSRM*
Executar o monitoramento da comercializacdo de informagdes do margo de 2019
antimicrobianos conforme plano de agdo definido monitoramento para

promogéao do uso seguro
de antimicrobianos
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Objetivo 4
Implantar a vigilancia e o monitoramento integrados da resisténcia aos antimicrobianos em ambito nacional

Intervengao Estratégica 4.3
Aprimorar o sistema nacional de vigilancia das infecgGes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS)

Area(s) responsavel
(eis) pela execugao
da sub-atividade

Prazo ou
Periodo de
realizagao

Demais dreas e orgaos
envolvidas na execugdo da
sub-atividade

Atividade secundaria
(Sub-atividades)

Quantidade /

Resultado / Produto " .
Frequéncia

Atividade 4.3.1.
Desenvolver um sistema de informagao para notificacdo e analise de dados de IRAS, resisténcia aos antimicrobianos e surtos dos hospitais brasileiros

Atividade secundaria 4.3.1.1 Requisitos definidos 1vez Dezembro de GGTES GGTIN e GGCOF

Definir os requisitos do sistema de informagao para 2019

notificagdo e analise de dados de IRAS e resisténcia CATREM, CNCIRAS,

aos antimicrobianos dos hospitais brasileiros Visas Estaduais e Municipais,
CECIHs, CMCIHs e MS

Atividade secundaria 4.3.1.2 Sistema desenvolvido 1vez Dezembro de GGTES GGTIN

Desenvolver o sistema de informagao para 2020

notificagdo e anadlise de dados de IRAS e resisténcia
aos antimicrobianos dos hospitais brasileiros

Atividade 4.3.2.

Promover ag6es para qualificar os dados notificados de IRAS e resisténcia aos antimicrobianos

Atividade secundaria 4.3.2.1. Norma publicada 1vez Janeiro a GGTES CATREM

Regulamentar a obrigatoriedade de notificacdo de Dezembro de

surtos, IRAS e resisténcia aos antimicrobianos em 2019

servigos de saude

Atividade secundaria 4.3.2.2. Documento de Critérios A cada 3 anos 192 semestre GGTES Grupos de trabalho com

Revisar periodicamente os Critérios Diagnésticos Diagndsticos Nacionais 2017 e especialistas da drea e

Nacionais das IRAS das IRAS revisado 12 semestre representantes de associagoes e
2020 entidades representativas

Atividade secundaria 4.3.2.3. Manual Publicado 1vez 12 semestre GGTES CNCIRAS, CATREM, CECIH e

Publicar Manual do Sistema Nacional de Vigilancia 2020 CMCIH

Epidemioldgica das IRAS e resisténcia microbiana
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Atividade 4.3.3.

Consolidar o sistema de vigilancia e monitoramento de surtos envolvendo microrganismos multirresistentes em servigos de saude

Atividade secundaria 4.3.3.1. Vigilancia e Monitora- 1vez Janeiro a GGTES GELAS e CCCOF
Estruturar a vigilancia e monitoramento nacionais mento de surtos dezembro de
de surtos para o SNVS e servigos de satide estruturados 2018 CNCIRAS, CATREM, CECIH, CMCIH,
MS, VISAs Estaduais e Municipais
e Lacens
Atividade secundaria 4.3.3.2. Apoio técnico fornecido Periodicamente A partir de GGTES CECIH, CMCIH, MS, VISAs
Apoiar tecnicamente a estruturagao das CECIHs e 2019 Estaduais e Municipais e Lacens

CMCIHs e as VISAs para realizagao da vigilancia e
monitoramento de surtos em servigos de saude

Atividade secundaria 4.3.3.3. Boletim de Anual A partir de GGTES -
Publicar resultados do monitoramento da ocorréncia monitoramento 2020
de surtos associados aos microrganismos publicado no site da
multirresistentes em servicos de satude ANVISA
36
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Objetivo 4
Implantar a vigilancia e o monitoramento integrados da resisténcia aos antimicrobianos em ambito nacional

Intervengao Estratégica 4.4
Estabelecer o monitoramento de microrganismos resistentes e de residuos de antimicrobianos nos alimentos e agua para consumo humano

Prazo ou Area(s) responsavel Demais dreas e orgaos
Periodo de (eis) pela execucdo envolvidas na execugdo da
realizagao da sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Quantidade /
(Sub-atividades) TS [ Frequéncia

Atividade 4.4.1.
Construir e implantar um programa nacional de monitoramento de microrganismos resistentes e de residuos de antimicrobianos em alimentos

Atividade secundaria 4.4.1.1 Definigdo do escopo 5 vezes Margo de 2017 GGMON GGALI, GGFIS, GELAS e CVISA
Reunides internas com as areas afins que dispéem para andlise laboratorial a Margo de
sobre o monitoramento 2018
Atividade secundaria 4.4.1.2 Definigdo da 3 vezes Margo de 2017 GGMON GGALI, GGFIS, GELAS e GGCOF
Reunides de pactuagdao com representantes periodicidade da coleta a Margo de
regionais de VISA e pactuagdo do plano 2018 Representantes regionais de VISA
amostral
Atividade secundaria 4.4.1.3 Definigdo da 3 vezes Margo de 2017 GGMON GGALI, GGFIS e GELAS
Reunides de pactua¢dao com representantes metodologia de andlises a Margo de
regionais dos Lacens e pactuagdo do plano 2018 Representantes regionais dos
amostral Lacen
Atividade secundaria 4.4.1.4 Resultado das andlise 1vez A partir de GGMON GGALI, GGFIS e GELAS
Implantar o programa nacional de monitoramento realizadas nos alimentos 2019
de microrganismos resistentes e de residuos de Visas estaduais e municipais e
antimicrobianos em alimentos Lacens, MS, MAPA
37
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Atividade 4.4.2.

Participar da construgao de um monitoramento intersetorial de microrganismos resistentes e de residuos de antimicrobianos nos alimentos e agua para consumo
humano em conjunto com MAPA, MS, MMA e outras instituicoes

Atividade secundaria 4.4.2.1 Levantamento de 1vez Maio de 2018 CVSRM* GGCOF

Discutir no ambito do SNVS as propostas da demandas do SNVS

vigilancia sanitaria para um programa intersetorial Visas Estaduais e Municiais e
de monitoramento de microrganismos resistentes e Lacens

de residuos de antimicrobianos

Atividade secundaria 4.4.2.2 Alinhamento de 1vez Dezembro de CVSRM* MS, MAPA, MMA e outras
Realizar articulagdo com as instituigdes com o diretrizes p/ programa 2018 instituicGes
potencial de integrar agées de monitoramento de intersetorial de

microrganismos resistentes e de residuos de monitora-mento

antimicrobianos

Objetivo 4
Implantar a vigilancia e o monitoramento integrados da resisténcia aos antimicrobianos em ambito nacional

Intervengao Estratégica 4.5
Trabalhar, de forma coordenada com o Ministério da Saude, na integra¢ao dos dados de vigilancia laboratorial da resisténcia aos antimicrobianos de
diferentes sistemas de informacgao existentes

Prazo ou Area(s) responsavel Demais dreas e orgaos
Periodo de (eis) pela execucdo envolvidas na execugdo da
realizagao da sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Quantidade /
(Sub-atividades) el | el Frequéncia

Atividade 4.5.1.
Participar nas discussoes do Ministério da Saude sobre a interoperabilidade entre sistemas de informacgao de dados laboratoriais

Atividade secundaria 4.5.1.1 Inclusdo das demandas Conforme Depende do CVSRM* GGCOF

Realizar consultas internas (Anvisa) e externas da vigilancia sanitaria necessidade cronograma

(demais entes do SNVS), conforme o caso, para nas discussGes de definido pelo MS Visas Estaduais e Municiais e
subsidiar as discussées sobre interoperabilidade interoperabilidade Lacens

entre sistemas de informagao de dados
laboratoriais, coordenadas pelo MS

Atividade secundaria 4.5.1.2 Integragdo dos sistemas Conforme Depende do Areas internas MS
Realizar articulagGes necessarias para viabilizar a necessidade cronograma envolvidas
interoperabilidade dos sistemas de interesse definido pelo MS
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Objetivo 5
Ampliar o conhecimento relacionado a resisténcia aos antimicrobianos por meio de estudos e pesquisas cientificas

Intervengao Estratégica 5.1
Promover estudos e pesquisas cientificas que possam complementar o conhecimento relacionado a resisténcia aos antimicrobianos

Prazo ou Area(s) responsavel Demais dreas e orgaos
Periodo de (eis) pela execugdo da envolvidas na execugao da
realizagao sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Quantidade /
(Sub-atividades) HEREED (e Frequéncia

Atividade 5.1.1.
Levantar e priorizar necessidades de estudos e pesquisas relacionadas a resisténcia aos antimicrobianos para inclusdo no plano de pesquisa da Anvisa

Atividade secundaria 5.1.1.1 Levantamento das 1 vez a cada dois anos A partir de Maio CVSRM* GGCIP
Realizar no ambito da CVSRM levantamento necessidades de de 2017
das necessidades de estudos e pesquisas estudos e pesquisas

relacionadas a resisténcia aos antimicrobianos

Atividade secundaria 5.1.1.2 Projetos submetidos a 1 vez a cada dois anos A partir de Junho CVSRM* GGCIP
Propor a inclusdo dos temas levantados pela GGCIP de 2017

CVSRM nas estratégias de pesquisa e estudos

financiadas pela Anvisa
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EIXO 3
Reduzir a incidéncia de infecg6es com medidas eficazes de saneamento, higiene e prevengao de infecgGes

Objetivo 6
Contribuir com o Ministério da Saude na definicao de politica abrangente de prevencao e controle de infecgcdes

Intervengao Estratégica 6.1
Inserir nas discuss6es com o Ministério da Saude a abordagem da prevengao e do controle de IRAS

Prazo ou Area(s) responsavel Demais dreas e orgaos
Periodo de (eis) pela execugdo da envolvidas na execugdo da
realizagao sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Resultado / Quantidade /
(Sub-atividades) Produto Frequéncia

Atividade 6.1.1.
Definir as competéncias do SNVS frente a prevencdo e ao controle de IRAS

Atividade secundaria 6.1.1.1

Realizar diagnéstico situacional da prevengdo e do Belat?rlo da 1vez PIFLEAOCS GGTES YR, CATHE ] &
) situagdo atual 2018 CNCIRAS
controle de IRAS no pais
Atividade secundaria 6.1.1.2 Relatério das GELAS
Identificar as competéncias do SNVS na prevengdo e Anci Dezembro de
o controle de IR:S p ¢ competéncias 1vez i GGTES e GGCOF Visas estaduais e municipais,
mapeadas CECIHs e CMCIHs

Atividade 6.1.2.

Discutir com o Ministério da Saide o componente de IRAS na politica nacional de prevencao e controle de infec¢oes

Atividade secundaria 6.1.2.1
Elaborar proposta de a¢des nacionais de prevengao e Minuta de 1vez

. . h 201 TE COPE
controle de IRAS para inclusdao na politica nacional de proposta UlCEA) GGTES ShE
prevencao e controle de infecgoes

Atividade secundaria 6.1.2.2

Apresentar as competéncias do SNVS na proposta de Ata da reunido 1vez Setembro de GGTES GGCOF
acoes nacionais de prevengao e controle de IRAS ao com o GTVISA 2019 GTVisa
GTVisa

Atividade secundaria 6.1.2.3 Ata de reunido 1vez Dezembro de GGTES COPES
Discutir e entregar proposta de agées nacionais ao MS com o MS 2019 MS
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Objetivo 7
Reduzir a incidéncia de infecgoes com medidas eficazes de prevengao e controle nos servigos de saude

Intervengao Estratégica 7.1
Fortalecer a implantagao de medidas de prevengao e controle de infecg6es em servigos de saude

Prazo ou Area(s) responsavel Demais dreas e 6rgaos
Periodo de (eis) pela execucdo envolvidas na execucdo da
realizagao da sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Quantidade /
(Sub-atividades) SEETIEED ) 1 Frequéncia

Atividade 7.1.1.
Desenvolver estratégias para melhorar a capacidade de avalia¢do e atua¢do do SNVS e das CECIHs e CMCIHs em relagdo as medidas de prevencdo e controle de
infeccoes adotas no ambito estadual, municipal e nos servigos de saude

Atividade secundaria 7.1.1.1 Realizagdo de Seminario Durante a

Promover eventos nacionais para gestores e Intern.: Redugdo do vieéncia deste

técnicos da vigilancia sanitaria e das CCIHs com foco Risco para a Seguranca Anual Plino de Acdo GGTES CEVEC

na indugdo de agGes de prevengao e controle de do Paciente e Qualidade ¢ #

. ~ . ~ . . , (2017-2021)

infecgOes e na articulagdo entre os envolvidos em Servigos de Saude

Atlv!dade st?cundarla 7.1.1.2 - - ' - GGCIP, GGCOF
Apoiar tecnicamente a capacitagdo dos profissionais Disponibilizagdo de 1vez Junho de 2018 GGTES

do SNVS e das CECIHs e CMCIHs para a prevengao e curso EAD

s A . . InstituicBes parceiras
o controle das IRAS e resisténcia microbiana ¢ p

Atividade secundaria 7.1.1.3 Publicagdo de boletins Durante a
. ~ s oy . oA s ASCOM
Promover a divulgagao periodica e atualizada dos de IRAS e Resisténcia aos Anual vigéncia deste GGTES
dados de notificagao de infeccdo e resisténcia aos Antimicrobianos no site Plano de Agdo CNCIRAS. CATREM
antimicrobiananos da Anvisa (2017-2021)* !
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Atividade 7.1.2.

Promover a implementag¢ido do Programa Nacional de Prevengio e Controle de IRAS (PNPCIRAS)

Atividade secundaria 7.1.2.1
Divulgar amplamente o PNPCIRAS 2016-2020

Atividade secundaria 7.1.2.2

Apoiar as coordenagdes estaduais de controle de
infecgdo hospitalar no desenvolvimento e
implantagao de seus Programas de Prevengao e
Controle de IRAS, alinhados com o PNPCIRAS.

VERSAO APROVADA NA ROI DE 13/06/2017
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Durante a
vigéncia deste
Plano de Agédo

(2017-2021)*

A partir de Julho
de 2018

GGTES

GGTES

MS, VISAs Estaduais e Municipais,
OPAS/OMS, Conselhos de Classe,
Ebserh, CIPNSP, Conass,
Conasems, CECIHs e CMCIHs

GGCOF

CNCIRAS, CECIH, Visas estaduais e
municipais e Lacens



EIXO 4
Utilizar de forma racional os medicamentos antimicrobianos na saide humana e animal

Objetivo 8
Aprimorar a intervengao sanitdria visando qualificar a prescri¢cdao de antimicrobianos e reduzir o uso de antimicrobianos sem prescricao médica

Intervengao Estratégica 8.1
Fortalecer as acoes de fiscalizagdao sobre a venda de antimicrobianos no SNVS

Prazo ou Area(s) responsavel Demais areas e 6rgaos
Periodo de (eis) pela execugao envolvidas na execugao da
realizagao da sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Quantidade /
(Sub-atividades) e el Frequéncia

Atividade 8.1.1.
Compartilhar no SNVS experiéncias exitosas para a fiscalizagdo sobre a venda de antimicrobianos

Atividade secundaria 8.1.1.1 Lista das experiéncias 1vez Janeiro a GGCOF GGTES, GGFIS,
Mapear junto ao SNVS a fiscalizacdo da venda de mapeadas Junho de 2018 GGMON, CSEGI

antimicrobianos
Visas Estaduais e Municipais

Atividade secundaria 8.1.1.2 Relagdo das experiéncias 1vez Junho a GGCOF GGTES, GGFIS,
Analisar a relagao das experiéncias identificando as exitosas Dezembro de GGMON, CSEGI
exitosas 2018
Atividade secundaria 8.1.1.3 Publicagdo eletronica 1vez Junho de 2019 GGCOF ASCOM
Divulgar para o SNVS experiéncias exitosas das experiéncias
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Atividade 8.1.2.

Atualizar o marco regulatorio a respeito das boas praticas farmacéuticas para o controle sanitario em farmacias e drogarias, aprimorando os requisitos relacionados a
dispensagdo e a comercializagdo de antimicrobianos

Atividade secundaria 8.1.2.1 Minuta de atualizagdo da 1vez Julho de 2017 GGFIS GGTES, GGMED, GGMON, GGREG,
Elaborar proposta de atualizacdo da norma vigente norma vigente GGCOF

de boas praticas farmacéuticas para o controle

sanitario em farmdcias e drogarias, atendendo as Visas Estaduais e Municipais

Boas Praticas Regulatarias (BPR)

Atividade secundaria 8.1.2.2 Publicagdo da RDC 1vez Dezembro de GGFIS DICOL
Publicar atualizacdo da Resolugao RDC sobre boas atualizada no DOU 2017

praticas farmacéuticas para o controle sanitario em

farmacias e drogarias, atendendo as BPR

Atividade secundaria 8.1.2.3 SNVS atualizado 1vez Julho de 2018 GGFIS Visas Estaduais e Municipais
Divulgar a norma para o SNVS

Objetivo 8
Aprimorar a intervengao sanitdria visando qualificar a prescricao de antimicrobianos e reduzir o uso de antimicrobianos sem prescricdo médica

Intervengao Estratégica 8.2
Estabelecer estratégias para a qualificagao do uso de antimicrobianos nos servigos de satide

Prazo ou Area(s) responsavel Demais dreas e 6rgaos
Periodo de (eis) pela execugao envolvidas na execugao da
realizagao da sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Quantidade /
(Sub-atividades) el e Frequéncia

Atividade 8.2.1.
Promover a implantagdo de agGes de uso racional de antimicrobianos nos servigos de saude

Atividade secundaria 8.2.1.1 Diretriz Nacional para o 1vez Dezembro de GGTES ASCOM
Publicar e divulgar a Diretriz Nacional para o Uso de Uso de Antimicrobianos 2017
Antimicrobianos em Servigos de Saude para os em Servicos de Saude

gestores e profissionais da satde

Atividade secundaria 8.2.1.2 Implantagdo dos 1vez Janeiro de GGTES GGCOF
Estabelecer a¢des para promover a implantagdo de protocolos de uso de 2018 a ’ . L
.. . . . Visas Estaduais e Municipais,
protocolos de uso dos antimicrobianos em UTls, antimicrobianos em UTIs Dezembro de CECIHs & CMCIHs. C lhos d
conforme estabelece a RDC 07/2010 de hospitais brasileiros 2020 s€ . ~S’ onse? ,OS .e
Classe, AssociagGes profissionais
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Objetivo 9
Aprimorar as medidas regulatdrias de responsabilidade da vigilancia sanitaria a respeito da presenca de residuos de antimicrobianos em alimentos

Intervengao Estratégica 9.1
Reavaliar as limites maximos de residuos de antimicrobianos permitidos em alimentos para consumo humano

Prazo ou Area(s) responsavel Demais dreas e orgaos
Periodo de (eis) pela execucdo envolvidas na execugao da
realizagao da sub-atividade sub-atividade

Atividade secundaria Quantidade /
(Sub-atividades) s [ Frequéncia

Atividade 9.1.1.
Atualizar norma sobre limite maximo de residuos de antimicrobianos em alimentos, atendendo as Boas Praticas Regulatoérias

Atividade secundaria 9.1.1.1 Relatério do grupo de 1vez Margo de 2018 GGALI Centros de Pesquisa,
Elaborar os procedimentos para a avaliacdao de especialistas Universidades e Laboratdrios com
seguranga e defini¢cao de Limites Maximos de expertise no tema,
Residuos (LMR) de medicamentos veterinarios em Conselhos de classe

alimentos com apoio de grupo de especialistas

Atividade secundaria 9.1.1.2 Publicagdo de Consulta 1vez Setembro de GGALI DIARE e AINTE
Elaborar proposta de atualizacdo da norma sobre Publica com a proposta 2018
limites maximos de residuos de medicamentos de Resolugdo-RDC MAPA e MS

veterindrios em alimentos, atendendo as Boas
Praticas Regulatdrias (BPR)

Atividade secundaria 9.1.1.3 Publicagdo da 1vez Junho de 2019 GGALI DIARE e DICOL
Publicar atualizacdo da Resolugao RDC sobre limites Resolugdo-RDC

maximos de residuos de medicamentos veterinarios

em alimentos, atendendo as BPR

Atividade secundaria 9.1.1.4 SNVS atualizado 1vez Dezembro de GGALI GELAS, ASCOM e GGCOF
Divulgar para o SNVS nova norma sobre os limites 2019

maximos de residuos de antimicrobianos em Visas Estaduais e Municipais e
alimentos Lacens

i Os custos estimados ainda néo consideram as horas de trabalho dos profissionais envolvidos na execugdo das atividades secunddrias.

* As atividades em que a CVSRM aparece como drea coordenadora ou drea envolvida serdo lideradas / apoiadas pela COPES, com a participa¢do de todas as dreas que integram esta
Comissdo.

# Atividades jd realizadas rotineiramente pela GGTES.
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