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APRESENTACAO

A resisténcia aos antimicrobianos (AMR, sigla em inglés) é um dos grandes desafios da
atualidade em termos de salude publica, podendo causar impactos tanto na saude humana,
quanto na saude animal. A prevencao e o controle da resisténcia aos antimicrobianos vém sendo
tratados no contexto mundial e nacional por meio da abordagem de Saude Unica, o que requer
um trabalho conjunto e de forma harmonizada, das areas de medicina humana, medicina
veterinaria, produgdo agropecuaria e meio ambiente.

Nesse sentido, o Brasil publicou, em 2018, o seu “Plano de Ag¢do Nacional de Prevencdo e
Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos no Ambito da Sadde Unica” (PAN-BR), em
convergéncia com os objetivos definidos pela Alianga Tripartite formada pela Organizagdo Mundial
de Saude (OMS), Organizagdo das Nagdes Unidas para a Alimentagdo e a Agricultura (FAO) e
pela Organizagdo Mundial de Saude Animal (OIE), apresentados no Plano de Acdo Global sobre
Resisténcia aos Antimicrobianos. O PAN-BR define objetivos, intervengdes estratégicas e
atividades a serem executadas, de forma multidisciplinar, para o combate a AMR no pais. Além
disso, o Brasil conta também com o “Plano de Agdo Nacional de Prevengdo e Controle da
Resisténcia aos Antimicrobianos, no Ambito da Agropecuaria”, o PAN-BR AGRO, que descreve as
acoes especificas a serem desenvolvidas pelo setor agropecuario, relacionadas ao tema da AMR.

Entre as atividades de responsabilidade do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA), detalhadas no PAN-BR AGRO, destaca-se o compromisso assumido com a
implementacdo de um programa de vigilancia e monitoramento da resisténcia aos
antimicrobianos no &mbito da agropecuaria. O detalhamento dos objetivos e atividades do PAN-
BR AGRO vinculados a essa a¢do encontram-se descritos a seguir.

Objetivo estratégico 2 - Fortalecer os conhecimentos e a base cientifica por meio da vigilancia e
pesquisa

Objetivo principal 3 - Construir e estabelecer o Sistema Nacional de Vigilancia e Monitoramento
Integrado da Resisténcia aos Antimicrobianos.

Intervencao estratégica 3.2 — Desenvolver sistema de vigilancia e monitoramento da resisténcia
aos antimicrobianos no dmbito da agropecuaria.

Atividade 3.2.1 - Implementar programa de vigilancia da resisténcia aos antimicrobianos em
bactérias isoladas de frangos de corte em granjas, na industria de produtos de origem animal e
na industria da alimentacgdo animal.

Atividade 3.2.2 - Implementar programas de vigilancia de resisténcia aos antimicrobianos em
bactérias isoladas dos programas oficiais de patégenos em produtos de outras espécies animais.




0 “Programa de Vigilancia e Monitoramento da Resisténcia aos Antimicrobianos no Ambito da
Agropecuaria” tem por objetivo avaliar riscos, tendéncias e padrdes na ocorréncia e disseminagao
da resisténcia aos antimicrobianos por meio de alimentos de origem animal produzidos no Brasil,
bem como prover dados essenciais para analises de risco relevantes a saude animal e humana.
As informagGes geradas pelo programa irdo embasar a tomada de decisdes, o estabelecimento de
politicas publicas e a alocagdo de recursos apropriados nas acgdes de prevencdo e contencdo da
AMR na cadeia de produgao de alimentos.

O presente documento contém as diretrizes para implementagdo da primeira etapa do programa, a
ser executada de forma progressiva, entre os anos de 2019 e 2022. Na Fase 1, o monitoramento
sera realizado de forma passiva, pelo MAPA. Na Fase 2, o programa sera estendido, com a
ampliacdo das cadeias produtivas a serem monitoradas e o inicio do monitoramento ativo por
meio da coleta de amostras especificas para avaliagdo da resisténcia. Para a implementacdo da
Fase 2, serdo avaliados a disponibilidade de recursos financeiros e de pessoal, as questdes de
logistica, e os resultados obtidos na Fase 1. Por tratar-se da implementagdo de um
monitoramento ativo, sera avaliada também a necessidade de elaboragdo de manuais, realizacdo
de treinamentos e execugao de projetos piloto.

Ao final das duas fases estruturantes, sera realizada uma avaliagdo geral do programa e dos
resultados obtidos, com o objetivo de definir as atividades e estratégias a serem implementadas
nas proximas etapas, a partir do ano de 2023.




PROJETO ESTRATEGICO

1 - Selegao e priorizacao dos sistemas produtivos a serem monitorados

Para selecdo dos sistemas produtivos a serem incluidos no programa, foram avaliados os
seguintes fatores: volume de producgdo, nivel de consumo pela populagdo, importancia social e
econdmica, associagdo com doencas transmitidas por alimentos, uso de antimicrobianos,
disponibilidade de programas oficiais de controle de patégenos ja estabelecidos. Os sistemas
produtivos selecionados para avaliagdo da resisténcia aos antimicrobianos, entre os anos 2019 e
2022, no Brasil estao apresentados na Tabela 1.

Tabela 1: Sistemas produtivos selecionados para avaliagdo da resisténcia aos antimicrobianos, entre os
anos de 2019 e 2022, no Brasil.

Fase 1 (2019-2020) Avicultura de corte e suinocultura

Fase 2 (2021-2022) Avicultura de corte, suinocultura e bovinocultura de corte

2 - Selecao dos pontos da cadeia produtiva a serem monitorados

Os documentos e guias relativos ao tema da vigilancia integrada da OMS, FAO e OIE recomendam
que a resisténcia aos antimicrobianos seja avaliada ao longo de toda a cadeia que envolve a
producao de alimentos de origem animal, desde a fazenda até o consumidor final. No entanto,
considerando o carater progressivo de implementag¢do do programa, para a etapa inicial foram
selecionados, dentro da area de atuagdo do MAPA, os pontos considerados criticos em cada um
dos sistemas produtivos conforme Tabela 2.

Tabela 2: Pontos de monitoramento selecionados para avaliagdo da resisténcia aos antimicrobianos nos
diferentes sistemas produtivos, entre os anos de 2019 e 2022, no Brasil.

Granja/ Frigorifico Frigorifico
Propriedade Ponto 1 Ponto 2

Fase 1 Avicultura de corte Sim Nao Sim
(2019-2020) Suinocultura N3o N3o Sim
Avicultura de corte Sim Nao Sim

Fase 2 . ~ . .
(2021-2022) Suinocultura Nao Sim Sim
Bovinocultura de corte Nao Sim Sim



A selecdo desses pontos tem por objetivo monitorar a resisténcia aos antimicrobianos em duas
etapas importantes da cadeia de produgdo de alimentos: a criagdo dos animais e a industria de
abate e processamento.

A resisténcia resultante da exposi¢cdo dos animais aos antimicrobianos durante a fase de criacao
sera avaliada em dois pontos distintos, de acordo com o sistema produtivo monitorado. Para
avicultura de corte, essa avaliagdo sera realizada nos estabelecimentos comerciais avicolas
(granjas), uma vez que ja existem programas oficiais de controle de patégenos estabelecidos
pelo MAPA nesses locais. Para suinocultura e bovinocultura de corte, essa avaliagdo sera
realizada de forma indireta, no Ponto 1 do frigorifico, ou seja, logo ap6s o abate. As amostras
coletadas nesse ponto irdo refletir o nivel de exposicdo dos animais aos antimicrobianos no
campo, sem influéncia de possiveis contaminacdes cruzadas ou ambientais que possam ocorrer
ao longo da linha de abate e processamento. Além disso, a coleta dentro dos frigorificos
apresenta uma melhor relagdo custo x beneficio, em relagdo a aspectos econémicos, de pessoal
e de logistica, quando comparada a coleta a campo para esses sistemas produtivos.

O monitoramento da resisténcia aos antimicrobianos nos estabelecimentos de abate e
processamento sera realizado por meio da coleta de amostras no Ponto 2 do frigorifico, ou seja,
ao final da linha de abate. Para frangos de corte, as amostras serdo obtidas imediatamente apds o
gotejamento, e para bovinos e suinos, apds a lavagem final da carcaga e antes da entrada no
resfriamento.

3 - Selecao dos microrganismos a serem monitorados

Para selecdo dos microrganismos a serem incluidos no programa, foram consideradas bactérias
comensais e patogénicas, de origem alimentar, e de importancia humana e veterinaria, bem como
as recomendagdes dos documentos e guias relativos ao tema da OMS, FAO e OIE. Dessa forma,
foi definido que o monitoramento da resisténcia aos antimicrobianos tera inicio com isolados de
Salmonella spp. provenientes de programas oficiais do MAPA ja consolidados para o controle
desse patogeno nas cadeias de avicultura de corte e suinocultura, com consequente
disponibilidade de capacidade laboratorial, recursos financeiros e logisticos. Na Fase 2,
adicionalmente, serdo incluidos isolados de Escherichia coli por meio do monitoramento ativo a
partir de amostras provenientes dos estabelecimentos de abate de aves, suinos e bovinos. Na
Tabela 3 ha o detalhamento das fases 1 e 2 de acordo com os sistemas produtivos, locais de
coleta de amostras e microrganismos que serdo analisados entre 2019-2022 no Brasil.

Tabela 3: Microrganismos selecionados para avaliagdo da resisténcia aos antimicrobianos nos diferentes sistemas
produtivos, entre os anos de 2019 e 2022, no Brasil.

Granja/ Frigorifico Frigorifico
Propriedade Ponto 1 Ponto 2
Fase 1 Avicultura de corte Salmonella spp. - Salmonella spp.
(2019-2020) Suinocultura - - Salmonella spp.
Avicultura de corte Salmonella spp. - Salmonella spp. E. coli
(20F2a1$-;0222) Suinocultura - E. coli Salmonella spp. E. coli
Bovinocultura de corte - E. coli E. coli




4 - Periodicidade do programa de monitoramento

O monitoramento da resisténcia aos antimicrobianos sera implementado de forma progressiva e
realizado de forma periddica, a cada dois anos, com alternancia entre os sistemas produtivos
avaliados, conforme Tabela 4. A progressao de implementacdo da Fase 2 levara em consideragao:
a capacidade laboratorial, os recursos humanos e financeiros disponiveis, as questdes de logistica
e os resultados obtidos na Fase 1.

Tabela 4: Cronograma de monitoramento da resisténcia aos antimicrobianos, segundo o sistema produtivo, entre
os anos de 2019 e 2022, no Brasil.

Granja/ Frigorifico Frigorifico
Propriedade Ponto 1 Ponto 2
Avicultura de corte 2019 - 2019
Fase 1
[200%2020) Suinocultura - - 2019/2020
Avicultura de corte 2021 - 2021
Fase 2 .
(2021-2022) Suinocultura - 2022 2022
Bovinocultura de corte - 2022 2022

5 - Amostragem do programa de monitoramento

Para a definicdo da amostragem do programa foram considerados os seguintes fatores: a
prevaléncia dos microrganismos selecionados em cada um dos sistemas produtivos que serdo
monitorados, a prevaléncia esperada de resisténcia aos antimicrobianos, a disponibilidade de
amostras provenientes de programas oficiais de controle de patdgenos ja estabelecidos, a
capacidade laboratorial, a logistica e os recursos humanos e financeiros disponiveis.

Na Fase 1, o monitoramento seréa realizado de forma passiva, por meio das amostras ja coletadas
em programas oficiais de controle de patdogenos estabelecidos pelo MAPA nas cadeias de
avicultura de corte e suinocultura. Na Fase 2, sera estabelecido, adicionalmente, 0 monitoramento
ativo, com coleta de amostras especificas para avaliagdo da resisténcia aos antimicrobianos.

A coleta de amostras sera distribuida ao longo do ano, de forma a contemplar possiveis variagdes
sazonais, sendo recomendada a avaliagdo de apenas um isolado de cada microrganismo alvo do
programa referente a mesma unidade epidemiolégica? por ano, uma vez que é esperado que
isolados da mesma unidade epidemiol6gica possuam perfis de resisténcia semelhantes.

5.1 - Informagoes epidemiologicas associadas as amostras

As amostras destinadas ao monitoramento da resisténcia aos antimicrobianos, tanto de forma
passiva quanto de forma ativa, deverdo estar acompanhadas das seguintes informacoes:



» Nuamero da solicitagao oficial de analise;

» Data da coleta da amostra;

« Estado;

* Municipio;

» Local da coleta (Frigorifico - SIF ou granja);
* Tipo de amostra;

» Espécie animal;

» Aptidao/sistema produtivo.

Adicionalmente, quando disponiveis, deverdo ser incluidas as seguintes informagdes:
 Tipo de producdo;
+ Idade, condicdo, status sanitario, identificagao, sexo e raga dos animais;
» Uso ou exposicao aos agentes antimicrobianos.

5.2 - Tipos de amostras a serem coletados

Os tipos de amostras a serem coletadas para avaliagdo da resisténcia aos antimicrobianos,
segundo o sistema produtivo, entre os anos de 2019 e 2022 no Brasil, estdo apresentados na
Tabela 5. Para selecdo dos tipos de amostras a serem coletados, foram considerados os
seguintes fatores: disponibilidade de amostras coletadas em programas oficiais de controle de
patdgenos ja estabelecidos (monitoramento passivo), probabilidade de isolamento dos
microrganismos de interesse, representatividade para o objetivo do programa, facilidade de coleta
(monitoramento ativo) e referéncias internacionais. As amostras de contetdo cecal de suinos e
bovinos, coletadas no ponto 1 do frigorifico, sdo consideradas uma alternativa adequada as
amostras coletadas a campo. Essas amostras refletem o nivel de exposicdo desses animais aos
antimicrobianos durante a fase de criacao e possibilitam uma recuperacao adequada das espécies
bacterianas de interesse para a avaliagdo da resisténcia aos antimicrobianos. Além disso, a coleta
de amostras de suinos e bovinos nos frigorificos apresenta vantagens em relagdo a coleta a
campo, quando avaliadas questdes de logistica, de pessoal e de custos.

Tabela 5: Tipos de amostras a serem coletadas para avaliagdo da resisténcia aos antimicrobianos, segundo o
sistema produtivo, entre os anos de 2019 e 2022, no Brasil.

Granja/ Frigorifico Frigorifico
Propriedade Ponto 1 Ponto 2
Avicultura de corte Suapes ou - Carcaga
Fase 1 propés/fezes
(2019-2020) Esfregadura de
Suinocultura - - superficie das
carcagas
Avicultura de corte Suapes ou - Carcaca
propés/fezes

Fase 2 Esfregadura de

(2021-2022)

Suinocultura

Bovinocultura de corte

Contetdo cecal

Contetdo cecal

superficie das
carcagas

Recortes de carne



Sera elaborado um protocolo contendo o detalhamento referente a forma de coleta de
cada um dos tipos de amostras envolvidas no monitoramento da resisténcia aos
antimicrobianos. Antes do inicio de cada etapa do programa, o pessoal envolvido nas
coletas sera treinado nos procedimentos especificos.

5.3 - Origem e selecao dos isolados

5.3.1 - Monitoramento passivo (Fases 1 e 2)

O monitoramento passivo da resisténcia aos antimicrobianos na cadeia de avicultura de corte
sera realizado por meio da avaliagdo dos isolados de Salmonella spp. obtidos de amostras
coletadas em estabelecimentos avicolas comerciais e em estabelecimentos de abate de aves sob
Inspecdo Federal (SIF), conforme previsto na Instrugdo Normativa n® 20, de 21 de outubro de
2016 (IN 20/2016). Para isso, na Fase 1, serdo avaliados 384 isolados de Salmonella spp.
provenientes de granjas avicolas, e a totalidade dos isolados de Salmonella spp. obtidos a partir
de amostras de carcacas de frango coletadas no Ponto 2 dos frigorificos no periodo de 12
meses, referentes ao ano de 2019. Na Fase 2, serdo avaliados 170 isolados de Salmonella spp.
obtidos no periodo de 12 meses (referente ao ano de 2021) em cada um dos pontos de
monitoramento definidos (granjas e Ponto 2 dos frigorificos), devido a previsdo de inicio do
monitoramento ativo de E. coli no Ponto 2 dos frigorificos.

Caso um numero maior de isolados seja obtido, a selecdo sera realizada utilizando a metodologia
da distribuicdo de Pareto para estabelecer as propor¢bes de amostras indicadas por UF,
municipio, propriedade e periodo a partir de um plano amostral pré-definido para o controle de
Salmonella spp. a nivel nacional, eliminando os registros que indicam coletas sequenciais da
mesma propriedade e distribuindo as amostras pela maior quantidade de meses do ano.

O monitoramento passivo da resisténcia aos antimicrobianos na cadeia de suinocultura sera
realizado por meio da avaliagdo dos isolados de Salmonella spp. obtidos de amostras de
superficie de carcaga coletadas em abatedouros frigorificos de suinos sob SIF, conforme previsto
na Instru¢gdo Normativa n® 60, de 20 de dezembro de 2018 (IN 60/2018). Para isso, na Fase 1,
sera avaliada a totalidade dos isolados de Salmonella spp. obtidos durante o periodo de 12
meses, referentes ao periodo de setembro de 2019 a agosto de 2020. Na Fase 2, serdo avaliados
170 isolados de Salmonella spp. provenientes de amostras de superficie de carcagas coletadas
no Ponto 2 dos frigorificos, devido a previsdo de inicio do monitoramento ativo de E. coli nos
Pontos 1 e 2 dos frigorificos. Caso ndo seja atingido esse numero de isolados, serdo avaliados
todos os isolados disponiveis ao final do periodo de 12 meses.

5.3.2 — Monitoramento ativo (Fase 2)
O monitoramento ativo da resisténcia aos antimicrobianos nas cadeias de avicultura de corte,

suinocultura e bovinocultura de corte sera realizado por meio da avaliagéo de isolados de E. coli
obtidos especificamente para essa finalidade. Para isso, serdo analisados 384 isolados? obtidos

2 Considerando um nivel de confianga de 95%, uma precisao de +5% e uma prevaléncia esperada de resisténcia de 50%.



de cada um dos pontos de coleta previstos para cada sistema produtivo, no periodo de 12
meses. No caso do Ponto 2 dos frigorificos, serdo utilizadas as mesmas amostras de carcagas,
esfregadura de superficie de carcacgas e de recortes de carne coletadas conforme a IN 20/2016 e
a IN 60/2018 para aves, suinos e bovinos, respectivamente.

Caso um numero maior de isolados seja obtido, a sele¢do sera realizada utilizando a metodologia
da distribuicdo de Pareto para estabelecer as propor¢cdes de amostras indicadas por UF,
municipio, propriedade e periodo a partir de um plano amostral pré-definido para o controle de
Salmonella spp. a nivel nacional, eliminando os registros que indicam coletas sequenciais da
mesma propriedade e distribuindo as amostras pela maior quantidade de meses do ano. Caso
nao seja atingido esse numero de isolados, serdo avaliados todos os isolados disponiveis ao final
do periodo de 12 meses. A definicdo do numero de amostras a ser coletado para obtengdo
desses isolados devera considerar a prevaléncia esperada para esse microrganismo e eventuais
perdas que possam ocorrer durante 0 processo.

5.4 - Numero de amostras a serem coletadas

5.4.1 - Monitoramento passivo (Fases 1 e 2)

O monitoramento passivo utilizard isolados provenientes de amostras coletadas para os
programas oficiais de controle de patégenos, Instrugdo Normativa n° 20, de 21 de outubro de
2016 para avicultura de corte e a Instrugdo Normativa n® 60, de 20 de dezembro de 2018 para
suinos e bovinos.

5.4.2 — Monitoramento ativo (Fase 2)

O namero de amostras a serem coletadas para o monitoramento ativo de E. coli em aves, suinos
e bovinos foi definido considerando uma prevaléncia esperada para o microrganismo de 100%,
acrescido de 20% para compensar eventuais perdas que possam ocorrer durante o processo
(coleta, transporte e isolamento). Dessa forma, deverao ser coletadas 460 amostras em cada um
dos pontos de monitoramento ativo. A coleta dessas amostras deve ocorrer de forma aleatéria,
ao longo de um periodo de 12 meses, de forma proporcional ao nimero de animais processados
em cada um dos estabelecimentos sob SIF.

A Tabela 6 apresenta um resumo do projeto estratégico de avaliagdo da resisténcia aos
antimicrobianos entre os anos de 2019 e 2022 no Brasil, considerando as propostas elencadas
nos itens 1 a 5.




Tabela 6: Resumo do projeto estratégico para avaliaco da resisténcia aos antimicrobianos, entre os anos de 2019 e 2022, no Brasil.

Fase Ano s's‘e'f‘a
produtivo
2019
Avicultura de
corte
1
2019/
2020
Suinocultura
2021 Avicultura de

corte

2 2022 Suinocultura

Bovinocultur

elee a de corte

Ponto de
monitoramento

Granja/
Propriedade

Frigorifico
Ponto 2

Frigorifico
Ponto 2

Granja/
Propriedade

Frigorifico
Ponto 2

Frigorifico
Ponto 1

Frigorifico
Ponto 2

Frigorifico
Ponto 1

Frigorifico
Ponto 2

Microrganismo

Salmonella spp.

Salmonella spp.

Salmonella spp.

Salmonella spp.

Salmonella spp.

E. coli

E. coli

Salmonella spp.

E. coli

E. coli

E. coli

Tipo de
monitoramento

Passivo

Passivo

Passivo

Passivo

Passivo

Ativo

Ativo

Passivo

Ativo

Ativo

Ativo

Tipo de
amostra

Suabes ou
propés/
fezes

Carcacga

Esfregadura
de
superficie
das
carcagas

Suabes ou
propés/
fezes

Carcacga

Carcacga

Contetdo
cecal

Esfregadura
de
superficie
das
carcagas

Esfregadura
de
superficie
das
carcagas

Contetdo
cecal

Recortes de
carne

N° de
isolados
avaliados

384

Todos do
periodo de
12 meses

Todos do
periodo de
12 meses

170

170

384

384

170

384

384

384

N° de
amostras
coletadas

IN 20/2016

IN 20/2016

IN 60/2018

IN 20/2016

IN 20/2016

460

460

IN 60/2018

460

460

460



6 - Defini¢cao da estrutura e metodologias de analises laboratoriais

As amostras do monitoramento passivo da resisténcia aos antimicrobianos provenientes dos
estabelecimentos avicolas comerciais serdo processadas por laboratorios credenciados da Rede
Nacional de Laboratérios Agropecuarios do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade
Agropecuaria (SUASA), conforme previsto na Instrucdo Normativa n® 20/2016. Os isolados
obtidos a partir dessas amostras serdo encaminhados para os Laboratorio Federais de Defesa
Agropecuaria (LFDA). As demais amostras, tanto destinadas ao monitoramento passivo quanto
ativo, serdao processadas pelos LFDA, de acordo com metodologias internacionalmente
reconhecidas ou previamente validadas.

6.1 - Isolamento e identificagao

0O isolamento dos microrganismos de interesse e sua respectiva identificacdo podera ser realizado
utilizando-se as seguintes técnicas:

» Deteccdo do agente por isolamento em meio de cultura;

» Deteccdo do agente por métodos moleculares e isolamento em meio de cultura;
* Identificagdo fenotipica do agente;

+ Identificagdo antigénica do agente;

* Identificagdo do agente por métodos moleculares;

+ ldentificagdo do agente por métodos de espectrometria de massas (MALDI-TOF).

As metodologias utilizadas para isolamento e identificagdo de cada um dos microrganismos de
interesse, em cada um dos pontos de monitoramento, estardo relacionadas no relatorio anual de
resultados.

6.2 — Analises de suscetibilidade aos antimicrobianos

As andlises de suscetibilidade aos antimicrobianos, para avaliagdo do perfil de resisténcia dos
isolados, serdo realizados pela metodologia de microdiluigdo em caldo. Essa metodologia pode
ser realizada tanto de forma manual quanto automatizada. Os resultados obtidos permitem uma
avaliacdo da suscetibilidade dos isolados de forma quantitativa, de acordo com os valores de
concentragdo inibitéria minima (MIC, sigla em inglés), e qualitativa, pela classificacdo em sensiveis
(S), sensiveis, aumentando a exposi¢ao () ou resistentes (R).

O painel de antimicrobianos a serem avaliados nas analises de suscetibilidade nessa etapa inicial
de implantacdo do programa (Fases 1 e 2) contempla as principais classes de compostos de
importancia para a medicina humana e para a medicina veterinaria. O uso desse painel permitira
uma comparag¢ao com os resultados obtidos no levantamento situacional que avaliou isolados de
Salmonella spp. de frango de corte obtidos nos anos de 2014 (de acordo com a Instrucao
Normativa n® 70, de 6 de outubro de 2003) e de 2017 (de acordo com a Instrugdo Normativa n°®
20, de 21 de outubro de 2016), em atendimento a atividade secundaria n® 3.2.1.1 do PAN-BR
AGRO. Na Tabela 7 constam os principais painéis de antimicrobianos para avaliacdo de resisténcia
durante os anos de 2019 e 2022 no Brasil.

Ao longo da implementacdo do programa, poderdo ocorrer alteracbes nesse painel para
harmonizagdo com os testes que serdo realizados pelo Ministério da Saude e pela ANVISA. Além
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disso, também poderdo ser definidos painéis especificos para os diferentes sistemas
produtivos, considerando as caracteristicas de cada caso e de acordo com as referéncias
internacionais. A relagdo dos antimicrobianos testados devera constar no relatorio anual de
resultados.

Tabela 7: Painel de antimicrobianos para avaliagcdo da resisténcia aos antimicrobianos, entre os anos de
2019 e 2022, no Brasil.

Classe Antimicrobiano
Aminoglicosideos Gentamicina
Anfenicois Cloranfenicol
Beta-Lactamicos Ampicilina
Carbapenémicos Meropenem
Cefotaxima
Cefalosporinas de 3% geragao
Ceftazidima
Cefalosporinas de 4? geragao Cefepime
Inibidores do metabolismo do acido félico Sulfametoxazol + Trimetoprim
Macrolideos Azitromicina
Polimixinas Colistina

. _ Acido nalidixico
Quinolonas/Fluorquinolonas : :
Ciprofloxacino

Tetraciclinas Tetraciclina

6.3 — Caracterizacao adicional dos isolados

De forma complementar aos testes de identificagdo e avaliacdo do perfil de suscetibilidade, os
isolados bacterianos poderao ser submetidos também as analises de tipagem molecular (PFGE e
MLST) e/ou de sequenciamento completo de genoma (WGS). Essas analises tém por objetivo
fornecer informagdes epidemioldgicas adicionais, para que possa ser feita uma avaliagdo de risco
mais completa e assertiva. Considerando a alta tecnologia demandada por essas técnicas, essas
analises poderdo ser realizadas tanto nas instalagdes dos LFDA, quanto em instituicdes parceiras,
sob supervisao dos LFDA.

6.4 — Controle de qualidade e armazenamento dos isolados

Todos os laboratérios envolvidos nas analises possuem um Sistema de Gestdo da Qualidade
implementado de acordo com a NBR ISO 17025, com ensaios acreditados pela CGCRE/INMETRO.
Todas as analises realizadas terdo seus respectivos controles de qualidade definidos em
documento especifico de cada laboratorio.

Os isolados analisados no Programa de Vigilancia e Monitoramento da Resisténcia aos
Antimicrobianos no Ambito da Agropecuaria serdo armazenados nos LFDA, em temperatura de
ultracongelamento (-80°C), por um periodo minimo de cinco anos. Alternativamente, poderao ser
utilizados outros métodos de armazenamento, desde que assegurem a viabilidade e a manutencao
das caracteristicas dos isolados.

11



7 - Critérios de interpretacao e avaliacao dos resultados

Os resultados dos testes de suscetibilidade serdo avaliados de forma quantitativa, por meio dos
valores de MIC obtidos, e qualitativa, por meio da classificacdo dos isolados em sensiveis (S),
sensiveis, aumentando a exposigado (I) ou resistentes (R). Para isso, os valores de MIC obtidos
serdo interpretados de acordo com a tabela mais atualizada de pontos de corte clinico do BrCAST-
EUCAST, em atendimento as recomendagdes da Portaria SVS/MS n° 64, de 11 de dezembro de
2018. Para os casos de nao haver ponto de corte definido para alguma combinagdo de
microrganismo x antimicrobiano, serdo adotadas as recomendag¢Ges mais recentes da European
Food Safety Authority (EFSA). Os valores adotados deverao estar indicados no relatério anual de
resultados.

Ao final das andlises, os LFDA deverdo encaminhar a coordenacdo da CPRA/MAPA as seguintes
informacdes, referentes a cada um dos isolados analisados e agrupadas por sistema produtivo:

» Ndmero da solicitagao oficial de anélise;

* lIdentificacdo do isolado;

 Estado;

* Municipio;

 Local da coleta (Frigorifico - SIF ou granja);

+ Tipo de amostra;

» Bactéria isolada;

 Sorovar (quando aplicavel);

» Metodologia do teste de sensibilidade aos antimicrobianos;

 Resultado do teste (valor de MIC e interpretacao).

A rastreabilidade de informacGes como: identificagdo da propriedade, data da amostragem,
espécie animal, tipo de producgdo, fatores dos animais como idade, condi¢do, status sanitario,
identificacdo, sexo e raga e exposicdo dos animais a agentes antimicrobianos, quando
disponiveis, se dara por meio do numero da solicitagdo de analise.

8 - Gestao dos dados e divulgacao

8.1 - Registro e armazenamento dos dados

As informacdes epidemioldgicas associadas as amostras, bem como os resultados dos testes de
suscetibilidade aos antimicrobianos serdo armazenados em uma base de dados elaborada
especificamente para essa finalidade, considerando as informagdes estabelecidas no item 7 para
cada um dos isolados analisados. Para as Fases 1 e 2 do programa sera utilizada planilha de Excel
proposta pelo LFDA-RS.

8.2 - Analise dos dados

A analise final dos dados e resultados sera realizada pela CPRA/MAPA, sob a coordenagdo da
CGRI/DSN.
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Caso haja necessidade de compartilhamento dos dados do programa para analise por
especialistas ndo vinculados a CPRA/MAPA, serdo adotadas medidas para garantir a
confidencialidade das informacdes referentes a origem dos isolados.

8.3 - Relatodrio anual dos resultados

A coordenacdo da CPRA/MAPA sera responsavel pela elaboragdo do relatério anual do programa
no dmbito da agropecuaria.

Todas as informagdes e resultados publicados no relatério anual serdo agrupados por sistema
produtivo e microrganismo alvo. Nao serdo divulgados resultados e dados e forma individualizada,
visando garantir a confidencialidade das informagdes nao relacionadas ao objetivo do programa.

Os relatérios anuais deverao conter, no minimo, as seguintes informagoes:

* Amostragem e numero de amostras analisadas;
* Metodologias laboratoriais;
* Critérios de interpretagdo de resultados;

» Resultados qualitativos de resisténcia agrupados por sistema produtivo e microrganismo
alvo;

» Resultados quantitativos de resisténcia, expressos através da distribuicdo de frequéncia
das concentrages inibitérias minimas, por sistema produtivo e microrganismo alvo;

* Resultados de multirresisténcia, por sistema produtivo e microrganismo alvo;
 Avaliagdo dos resultados obtidos no contexto da produgdo agropecuaria do Brasil.

A medida que o programa for evoluindo, os dados passardo a ser apresentados no formato de
série temporal.

Uma vez finalizado o relatério no ambito da CPRA/MAPA, o mesmo devera ser encaminhado a
SDA/MAPA para avaliagdo e anuéncia. Considerando a importancia dos resultados do programa de
monitoramento da AMR no ambito da agropecuaria no contexto de Saude Unica, o relatério anual
sera divulgado para:

« Orgdos de governo envolvidos na prevencdo e controle da resisténcia aos
antimicrobianos, como MS e ANVISA;
« Setor produtivo envolvido, incluindo entidades da cadeia de producao de proteina animal;
* Meio académico e cientifico;
* Publico externo em geral.
A forma de divulgacdo, que podera incluir uma reunido anual com os diferentes setores

envolvidos, sera definida ao longo da implementagdo do programa. O relatério anual do programa
também devera ser disponibilizado na pagina do MAPA dedicada ao PAN-BR AGRO.

Com o avanco do programa ao longo dos anos e a integracao da vigilancia com os demais 6rgaos
de governo, devera ser avaliada a possibilidade de integrar a discussdo e analise dos resultados,
permitindo futuramente a elaboragao de um relatério anual de resultados de forma integrada.

13



9 - Aplicacao de intervencgoes e agoes de comunicacao de risco

E importante que seja definida uma metodologia de intervencdes e agdes frente aos resultados
obtidos pelo programa. Sugere-se a discussao para alinhamento das diretrizes quanto a aplicagao
de intervengdes e das agdes de comunicagao de risco por meio da criagdo de grupo de trabalho
com participa¢do dos diferentes atores envolvidos, com tarefa e mandato claro, e com foco em
produtores, industria e comércio, profissionais e publico em geral. Por tratar-se de um programa
em fase estruturante, recomenda-se que as intervengdes devam priorizar agdes em educagao e
treinamentos.

10 - Avaliagao do programa e expansao

Ao final das duas fases estruturantes do programa, seréa realizada pela CPRA/MAPA uma avaliagado
geral do programa e dos resultados obtidos, com o objetivo de definir as atividades e estratégias
a serem implementadas nas proximas etapas, a partir do ano de 2023.

Caso seja decidido pela realizagdo de uma reunido anual de divulga¢do dos resultados com os
diferentes atores envolvidos, sugere-se que nessa ocasido também seja incluida uma sessao
sobre a avaliagdo do programa, contribuindo para a sua sustentabilidade.

11 - Atribuicao de funcoes e responsabilidades

As responsabilidades por cada uma das etapas que envolve o Programa de Vigilancia da
Resisténcia aos Antimicrobianos no Ambito da Agropecuaria estdo definidas na Tabela 8.

Tabela 8: Fungdes e responsabilidades em cada etapa do programa de monitoramento da resisténcia aos
antimicrobianos, entre os anos de 2019 e 2022, no Brasil.

Coleta da amostra

Processamento da
amostra

Analises de
suscetibilidade aos
antimicrobianos

Analise dos dados

Elaboragao do relatério
anual

Avaliagdo do programa

Granja/
Propriedade

Médico veterinario que
realiza o controle sanitario do
estabelecimento

Conforme definido na
IN° 20/2016

LFDA

Frigorifico
Ponto 1

Servidores de carreiras que

possuem competéncia, com

atribuicdo legal, para a coleta
de amostras

LFDA

LFDA

CPRA/MAPA e CGRI/DSN

CGPV/DSA

CPRA/MAPA

Frigorifico
Ponto 2
Servidores de carreiras que
possuem competéncia, com

atribuicdo legal, para a coleta
de amostras

LFDA

LFDA



12 - Estimativa de custos e orcamento

De forma geral, os custos de implementagdo do “Programa de Vigilancia e Monitoramento da
Resisténcia aos Antimicrobianos no Ambito da Agropecuéria”, em especial quanto a Fase 1,
podem ser considerados reduzidos, uma vez que se prevé a otimizagdo de recursos humanos e
analises laboratoriais, pelo aproveitamento de amostras e identificagdo de isolados provenientes
de programas oficiais de controle de patdgenos ja estabelecidos pelo MAPA.

Desta forma, para a Fase 1 os custos de coleta das amostras, envio das amostras aos LFDA,
isolamento e identificagcdo de isolados ja estdo contemplados no orgamento anual da SDA, sendo
considerados custos adicionais para o programa o envio dos isolados ao LFDA-RS e a realizagdo
dos testes de sensibilidade.

Para a Fase 2 do programa, considerando a implementagdo dos monitoramentos ativos, devem
ser considerados, de forma adicional, eventuais custos para a realizagdo de treinamentos,
elaboragdo de protocolos e execugdo de pilotos, bem como custos relacionados as coletas de
amostras no Ponto 1 dos frigorificos, ao envio de amostras aos LFDA, ao isolamento e
identificagdo de isolados, ao envio dos isolados ao LFDA-RS e & realizagdo dos testes de
sensibilidade.

A partir de 2021 devera ser considerado pela SDA/MAPA o investimento na automatizagdo das
analises por meio da aquisicdo de equipamento e insumos para o LFDA-RS, considerando a
necessidade de expansao do programa e a limitagdo quanto aos recursos humanos para atender a
demanda de anélises a partir de 2022. Como beneficio da automatizagdo podem ser destacados o
aumento da capacidade operacional, a otimizagdo de recursos humanos e a maior padronizacao
das analises, com consequente reducdo de fontes de erros. Sdo consideradas desvantagens da
automatizagdo a menor flexibilidade em relacdo a alteragdes no painel de antimicrobianos e o
custo maior de execucao das analises por amostra em relagdo & analise totalmente manual. Na
Tabela 9 encontra-se a estimativa de custos de implementacdo das fases do programa de
monitoramento da resisténcia aos antimicrobianos no Brasil entre os anos de 2019 e 2022.

A estruturagdo dos LFDA para atendimento do programa de monitoramento da resisténcia no
ambito da agropecuaria € uma das atividades previstas no PAN-BR AGRO, como parte da
intervencao estratégica 3.2 (atividade 3.2.3). Devera ser definida a fonte de recursos no ambito da
SDA/MAPA para os custos que atualmente ndo estdo contemplados e demandas de estruturagao
referentes ao programa.
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Tabela 9: Estimativa de custos de implementagdo de cada uma das fases do programa de monitoramento da resisténcia aos
antimicrobianos, entre os anos de 2019 e 2022, no Brasil.

Treinamentos e

execucgdo de - - - A definir A definir A definir
programa piloto

Coleta de amostras e

. 900 A definir A definir 2430 A definir A definir
envio aos LFDAs
510 250,00 127.500,002
Isolamento e 900 250,00 225.000,00 2
identificacao
1920 50,00 96.000,00
Envio dos isolados ao 3 500,00 1.500,00 6 500,00 3.000,00
LFDA-RS ’ D ’ D
Analises de . 70,00 a 170.100,00 a
suscetibilidade LY UL LY el 195,00 ¢ 473.850 ¢
Caracterizagao
adicional dos A definir A definir A definir A definir A definir A definir
isolados

Estruturacao do
LFDA-RS - - 1

160.000,00 160.000,00
(automatizagao)

2 Valor ja contemplado no PNCP. ® Valor considerando a otimizagdo de insumos ja utilizados em outros analises.
€ Valor variavel de acordo com o painel de antimicrobianos a ser adotado.
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