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AO PROBLEMA

Vigilancia e Monitoramento (qualidade dos
antimicrobianos, consumo de antimicrobianos,
alimentos / agua para consumo humano,
servi¢cos de saude, saneantes etc.)

Controle de

) = Controle de venda
infecgoes

de antimicrobianos

Limites de residuos de Promogao do uso
antimicrobianos em racional de

alimentos antimicrobianos

Integracdo /
articulagao
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Capacitagao,
conscientizagao e
pesquisa
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medicamentos / alternativas
terapéuticas
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Antimicrobiano
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ELABORACAO DO PLANO DE ACAO DA
VIGILANCIA SANITARIA

ETAPAS PRINCIPAIS DE TRABALHO

Aprovagao
do Plano
pela
Diretoria
Colegiada da
Anvisa

Elaboracao dos
Elaboracao Planos
do Plano Operacional e
Estratégico de
Monitoramento

Definicao de

estrutura de Analise

governanga situacional
na Anvisa

Alinhamento dos planos nacional e da vigilancia sanitaria




Objetivo &: Objetivo 2: Objetivo 3:
Conscientizar sociedade, Capacitar profissionais e Aprimorar a rede nacional
profissionais e gestores gestores do SNVS e de servigos de laboratérios para

da sadde sobre AMR. de sadde sobre AMR. avigilanciae o
m monitoramento da AMR.

Objetivo 4: Objetivo 5: Objetivo 6:

Implantar a vigildncia e o Ampliar o conhecimento Contribuir com o Ministério
monitoramento integrados relacionado @ AMR por meio da Sadde na defini¢do

da AMR em aGmbito

de estudos e pesquisas : de politica abrangente
nacional, cientificas. i — G
— de infecgdes.

Objetivo 7: Objetivo 8: Objetivo 9:

Reduzir a incidéncia de M Aprimorar a intervenc¢do sanitéria Aprimorar as medidas regulatérias
com medidas eficazes visando qualificar a prescrigéo a respeito da presenca de residuos
de prevengo e controle _g. de antimicrobianos e reduzir de antimicrobianos

nos servicos de sadide. @ g_o_@_amm ‘ em alimentos,

O que se espera com este Plano? @b

O engajamento das diversas frentes de atuacdo da vigilancia sanitaria
no enfrentamento da Resisténcia aos Antimicrobianos.
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http://portal.anvisa.gov.br/antibioticos
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Objetivo 3. Aprimorar a rede nacional de laboratodrios para
a vigilancia e o monitoramento da resisténcia a
antimicrobianos.

e Definir, em parceria com o Ministério da Saude, o modelo de

rede  nacional de laboratérios para a vigilancia e o
monitoramento da resisténcia a antimicrobianos

e Necessidades analiticas
e Definicao de novo modelo
e Rede de referéncia

* Envolve discussao do standard a ser adotado no pais (CSLI x
Eucast) e financiamento das atividades

 Trabalhar, de forma coordenada com o Ministério da Saude, na
estruturacao, qualificacao e gestao do novo modelo de rede
nacional de laboratdrios para a vigilancia e o monitoramento da
resisténcia a antimicrobianos
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Objetivo 4. Implantar a vigilancia e o monitoramento
integrados da resisténcia aos antimicrobianos em ambito
nacional

* Avaliar a qualidade de antimicrobianos utilizados no pais

* Revisao dos critérios de inclusao dos antimicrobianos
* Criticamente importante
 Mais comercializados/consumidos

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

e Monitorar a comercializacao e
0 consumo de medicamentos
antimicrobianos

* Formacao de GT com as for Substandard and
dreas envolvidas Falsified Medical Products

* Estimativas de consumo - 7
eral (dados de producao I et
; Procuis | . /0 o
NSy B » l‘l e
e Estimativa de consumo

da industria farmacéutica)
hospitalar (leitos de UT! 1in 10 medical products in developing countries is
Adulto) substandard or falsified
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Objetivo 4. Implantar a vigilancia e o monitoramento
integrados da resisténcia aos antimicrobianos em ambito
nacional

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

e Reunir com as areas envolvidas e definir o sistema de
monitoramento

* Definir escopo laboratorial

* Pactuacao com os Lacens* e vigilancias sanitarias

*L_aboratério Central de Saude Publica
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Objetivo 4. Implantar a vigilancia e o monitoramento
integrados da resisténcia aos antimicrobianos em ambito
nacional

 Trabalhar, de forma coordenada com o Ministério da
Saude, na integracdo dos dados de vigilancia
laboratorial da resisténcia aos antimicrobianos de
diferentes sistemas de informacao existentes

* Integracao das informacdes contidas nos sistemas do
Ministério da Saude, Anvisa e outros setores (ex.:
laboratorios privados, prontuario eletrénico, etc.)
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Objetivo 7. Reduzir a incidéncia de infeccoes com medidas
eficazes de prevencao e controle nos servicos de saude

* Promover a implementacao do Programa Nacional de
Prevencao e Controle de IRAS (PNPCIRAS)

* Programa estabelece metas para os hospitais
* Criacao de programas locais alinhados a estratégia

nacional
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Objetivo 8. Aprimorar a interveng¢ao sanitaria visando
qualificar a prescricao de antimicrobianos e reduzir o uso
de antimicrobianos sem prescricao médica

 Fortalecer as acoes de fiscalizacao sobre a venda de
antimicrobianos no SNVS

 (Capacitacao das vigilancias sanitarias no uso do sistema
SNGPC

e Melhoria no processo de emissao dos relatorios do
SNGPC* e criacao de Bl para monitoramento da venda de
medicamentos

 Desafios: integrar os dados de venda antimicrobianos com
os de rastreabilidade de medicamentos (produtor e
distribuidor)

* Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
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Objetivo 8. Aprimorar a intervenc¢ao sanitaria visando
qualificar a prescricao de antimicrobianos e reduzir o uso
de antimicrobianos sem prescricao médica

 Atualizar norma que estabelece as boas praticas
farmacéuticas em farmacias e drogarias, aprimorando
os requisitos relacionados a dispensacao e a
comercializacao de antimicrobianos
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Objetivo 8. Aprimorar a interveng¢ao sanitaria visando
qualificar a prescricao de antimicrobianos e reduzir o uso
de antimicrobianos sem prescricao médica

 Estabelecer estratégias para a qualificacao do uso de
antimicrobianos nos servicos de saude

* Promover a implantacao de acdes de uso racional
de antimicrobianos nos servicos de saude

e Diretriz nacional de uso de antimicrobianos em
servicos de saude

e Protocolos de uso de antimicrobianos em UTls
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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

e Reavaliar os limites maximos de residuos de

medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal (em revisao)

Resolucdo n? 53/2012 — incorpora ao ordenamento

juridico nacional o regulamento técnico do Mercosul que
trata do tema

Elaborar proposta com apoio de grupo de especialistas no
tema




Obrigada

copes@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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