Webinar com a Geréncia de Hemo e Biovigilancia e

Vigilancia Pos-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos
Saneantes apresenta o inicio da execucao do Projeto Piloto do
Programa Nacional de Monitoramento de Microrganismos
Resistentes e Residuos de Antimicrobianos em Alimentos
(AMR).

webinar

Seminarios Ulm.lals Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Coordenacao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informacao - CGTAI Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pds-Uso de
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa - GGCIP Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes — GHBIO

—~:= ANVISA

_I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



N
+.— ANVISA
—
Agéncia Nacional de Vigilancia Sani

N PRONAMAS
% /

RRRRRRRRRRR

taria

Programa Nacional de Monitoramento de
Microrganismos Resistentes e Residuos

de Antimicrobianos em Alimentos

Projeto Piloto
(Ciclo 2025-2026)
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Contamos com VOCEs para a execucao do Projeto Piloto — um passo estratégico e
coletivo no enfrentamento da resisténcia aos antimicrobianos (AMR).




INFORMACOES IMPORTANTES

N

DuUvidas devem ser
enviadas via chat

@

As questoes serao
respondidas via
documento a ser
publicado no site
da Anvisa

Questoes adicionais deverao
ser encaminhadas ao e-mail
da GHBIO
(ghbio@anvisa.gov.br)
contendo o assunto
"Programa AMR”
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CONTEXTUALIZACAO

il

Desafio global

A resisténcia aos
antimicrobianos
(AMR) constitui um
dos maiores desafios
globais em saude
publica; “pandemia
silenciosa’.
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CONTEXTUALIZACAO

il

Desafio global Alimentos
A  resisténcia aos Porqué monitorar AMR em
antimicrobianos alimentos? O uso de
(AMR) constitui um antimicrobianos em animais de
dos maiores desafios producao pode gerar
globais em saude mMicrorganismos resistentes
publica; “pandemia além de possibilitar a presenca
silenciosa”. de residuos no produto final.
Isto  também Impacta a
ocorréncia e gravidade de
surtos de doencas de
transmissao hidrica e alimentar
(DTHA). TEANVISA
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Desafio global

A  resisténcia  aos
antimicrobianos
(AMR) constitui um
dos maiores desafios
globais em saude
publica; “pandemia
silenciosa”.

CONTEXTUALIZACAO

Alimentos

Porqué monitorar AMR em
alimentos? O uso de
antimicrobianos em animais de
producao pode gerar
microrganismos resistentes
além de possibilitar a presenca
de residuos no produto final.

Isto  também Impacta a
ocorréncia e gravidade de
surtos de doencas de

transmissao hidrica e alimentar
(DTHA).

Devido a sua complexidade e
formas de disseminacao, a AMR
deve ser enfrentada de forma
Integrada, conforme preconizado
pelo conceito de “Uma Sé
Saude’, adotado pela
Organizacao Mundial de Saude
(OMS). Esta abordagem
reconhece a interconexao entre a
saude humana, animal e
ambiental.




Desafio global

A  resisténcia  aos
antimicrobianos
(AMR) constitui um
dos maiores desafios
globais em saude
publica; “pandemia
silenciosa”.

CONTEXTUALIZACAO

Alimentos

Porqué monitorar AMR em

alimentos? O uso de
antimicrobianos em animais de
producao pode gerar

microrganismos resistentes
além de possibilitar a presenca
de residuos no produto final.
Isto  também Impacta a
ocorréncia e gravidade de
SUrtos de doencas de
transmissao hidrica e alimentar
(DTHA).

®
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Impactos

A AMR afeta a saude
publica, a producao
animal e a economia
global. Estima-se que,
em 2050, podera causar

8,2 Mmilhoes de
mortes/ano, ndmero
comparavel as

estatisticas do cancer
(9,7 milhdes de mortes
em 2022).
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Desafio global

A  resisténcia  aos
antimicrobianos

(AMR) constitui um
dos maiores desafios

globais em saude
publica; “pandemia
silenciosa’.

CONTEXTUALIZACAO

Alimentos

Porqué monitorar AMR em
alimentos? O uso de
antimicrobianos nos animais de
producao promove a AMR, além
de possibilitar a presenca de
residuos no produto final. Isto
também impacta a ocorréncia e
gravidade de surtos de doencas
de transmissao hidrica e
alimentar (DTHA).

Impactos

A AMR afeta a saude
publica, a producao
animal e a economia
global. Estima-se que,
em 2050, podera causar

8,2 Mmilhdes de
mortes/ano, NnUMmero
comparavel as

estatisticas do cancer
(9,7 milhdes de mortes
em 2022).
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Urgéncia
A OMS destaca a
necessidade do
fortalecimento da
vigilancia em nivel
nacional e a superacao de
desafios como O

monitoramento
Insuficiente no setor de
alimentos de diferentes
paises.
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2 PROGRAMA AMR - VISAO GERAL

N
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C O Programa Nacional de

Monitoramento de
Microrganismos
Resistentes e Residuos de
Antimicrobianos em
Alimentos (Programa AMR)
sera implementado no
ambito da vigilancia
sanitaria.

Seu objetivo é avaliar a
presenca de
microrganismos resistentes
e residuos de
antimicrobianos em
alimentos disponiveis para
venda direta ao consumidor
\ brasileiro.

O Programa AMR fara
parte dos Pronamas -
Programas Nacionais de
Monitoramento de
Alimentos.

Sera coordenado pela
Anvisa, por meio da
GHBIO/GGMON, com apoio
das Vigilancias Sanitarias e
dos Laboratdrios Oficiais de
Saude Publica.

/
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O monitoramento sera
executado de forma
periédica, a cada dois
anos, com alternancia
entre as matrizes
avaliadas. O primeiro
ciclo do Programa AMR
(Ciclo 2025-2026) foi
alinhado com os
colaboradores, com
INnicio das coletas em
01/08/2025.
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= PROJETO PILOTO

Devido a complexidade do tema e as '
dimensodes continentais do Brasil, o formato

de projeto piloto serd adotado para o

primeiro ciclo do Programa.

A estratégia consiste na implementacao
gradual, com expansao progressiva da
cobertura, padronizacao, capacidade
analitica e da complexidade das analises
realizadas.

Este modelo favorece a consolidacao da
abordagem de “Uma Sé Saude”, permitindo

o didalogo com outros setores ao longo do
desenvolvimento do Programa e a
construcao de estratégias coordenadas ao
longo do Programa.
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1O OBJETIVOS DO PROGRAMA AMR

|l

O objetivo central do Projeto Piloto do Programa AMR é identificar e avaliar riscos, padroes e tendéncias
relacionadas a resisténcia aos antimicrobianos (AMR) em alimentos destinados a venda direta ao consumidor no Brasil.

INVESTIGAR CARACTERIZAR
a suscetibilidade dos 0s microrganismos quanto IDENTIFICAR
ANALISAR microrganismos a ao perfil antigénico
a presenca de E. coli e antimicrobianos bem (caracterizagdo antigénica) sntre os isolados de E. coli. a
Salmonella spp. e COMo a presenca de Sresenca do Cepés ,
residuos de genes de resistencia produtoras de toxina Shiga
COLETAR antimicrobianos nas (3) (STEC) AVALIAR
amostras de peito amostras
de frango no o os resultados dos

ensaios laboratoriais
e o alcance das
metas do Programa

comeércio varejista
nas diferentes
regides do pais

-
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O Brasil € atualmente o 3° maior produtor mundial de carne
de frango, com consumo anual médio de 455 kg por
habitante.

A carne de frango é relevante do ponto de vista sanitario, pois
sua manipulacao, armazenamento ou preparo inadequado
pode causar Doencas de Transmissao Hidrica e Alimentar
(DTHA).

Por esse motivo, a carne de frango é objeto de
monitoramento sanitario em diversos paises.

Neste projeto piloto, a matriz selecionada é o peito de frango
com pele e osso, pré-embalada e refrigerada, coletada no
comeércio varejista.

Com a expansao do Programa, outras matrizes poderao ser
incluidas, de forma sistematizada e com base em critérios
definidos pela coordenacao nacional.

PEITO DE FRANGO COM PELE E OSSO,
PRE-EMBALADO E REFRIGERADO
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AMOSTRAS - Composicao e destinacao

e Quando houver anadlises de residuos e microbioldgicas:
o Cada amostra sera composta por duas unidades amostrais (UA).

o Cada UA serd constituida de 500g de peito de frango com pele e 0sso, refrigerado, pré-embalado e
nao reembalado no ponto de venda.

e As duas UA devem ser coletadas:
o No mesmo dia, local e horario;

o Do mesmo fabricante, marca e lote.

VISA
Coleta e envio para o Lacen
da mesma UF*

e Destino:
o T UA » Analise microbioldgica
o 1 UA » Analise de residuos de antimicrobianos 2:?{)’

Analise de residuos
de antimicrobianos.

Analises
microbiolégicas

No Projeto Piloto, o
Lacen do estado de
coleta encaminhara
esta amostra para o
Lacen- MG (FUNED).
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= AMOSTRAS - Composicao e destinacao

e Quando houver anadlises de residuos e microbioldgicas: @ @
o Cada amostra sera composta por duas unidades amostrais (UA).

o Cada UA serd constituida de 500g de peito de frango com pele e 0sso, refrigerado, pré-embalado e
nao reembalado no ponto de venda.
e As duas UA devem ser coletadas:
o No mesmo dia, local e horario;
o Do mesmo fabricante, marca e lote.

e Destino:
o T UA » Analise microbioldgica
o 1 UA » Analise de residuos de antimicrobianos

//  Quando houver apenas analises microbiolégicas: @)
— o Sera necessaria a coleta de apenas uma unidade amostral (500g), com as mesmas caracteristicas

17,

descritas acima.
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2 AMOSTRAS - Composicao e destinacao

[l

Quando nao for possivel localizar o
produto pré-embalado, a VISA podera
realizar a coleta do produto
diretamente no setor de acougue do
estabelecimento varejista.

Nestes casos a amostra devera ser
acondicionada em embalagem integra
e rotulada, com informacaoes legiveis de:

o Fabricante
o Numero do lote
o Data de validade

A excecao deve ser registrada no TCA,
contendo justificativa.
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) CAPACIDADE DE COLETA

il

PLANO AMOSTRAL 2025

PRODUCAO DE CARNE DE FRANGO NO

BRASIL
G
Ranking Estado Participa do Projeto Piloto? g PE (10)
yAL (20)
© 1° Parand v] Sim
© 20 Santa Catarina V] Sim
© 3° Rio Grande do Sul [[V] Sim
40 Sao Paulo v/| Sim
50 Goias v| Sim
60 Minas Gerais X Nio
7° Mato Grosso do Sul |[VvV]) SIm

¥ RS(70)

Quantitativo de unidades amostrais a serem coletados pelos
estados participantes na primeira fase do Projeto Piloto (total =
315)
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ANALISES LABORATORIAIS

e As andlises laboratoriais serao realizadas

pelos Lacens de 9 estados e laboratérios da
Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz): Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS) e Laboratdorio de
Enterobactérias do Instituto Oswaldo Cruz
(LABENT/IOCQ).

O gerenciamento das analises serd via
sistema Harpya.

e 4
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RJ (Fiocruz)
SC
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‘ de Sauide

LACENS

FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz




) OPERACIONAL

Podemos visualizar as atividades do

VISA
Coleta e envio para o Lacen

Projeto Piloto em trés grandes da mesma UFE*

segmentos:

e coleta pelas VISAs e envio aos
Laboratorios Centrais de Saude l
Publica (Lacens) do proprio estado de
coleta;

Isolamento e identificacao
de Salmonella spp. e E. coli

Suscetibilidade aos
antimicrobianos

e analises quimicas (residuos); e
e analises microbioldgicas.

Sequenciamento completo
do genoma

Anadlise de residuos Anadlises
<8:= de antimicrobianos. microbiolégicas > Caracterizacso antigénica
®§> Todas as metodologias atenderdo aos No Projeto Piloto, o (sorotipagem)
critérios de qualidade internos dos Lacen do estado de | ldentificacio de E. coli

) o coleta encaminhara produtora de toxina shiga
respectivos laboratdrios e de esta amostra para o (STEC)

- . ) Lacen- MG (FUNED).
rastreabilidade necessarios para os fins

deste Programa.

*exceto para o estado do Rio de Janeiro, orientacdes especificas
serao alinhas com a VISA-RJ.
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VISAO GERAL

Quando houver indicacao no Manual de
Coleta para envio de unidade amostral
para UF diferente de onde a amostra
fol coletada, este encaminhamento
sera de responsabilidade do Lacen da
UF de coleta. Portanto, ele recebera as
amostras diretamente da VISA e,

guando nao for analisa-las,
encaminhara para o laboratodrio
designado para analise.
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1.

A escolha dos
microrganismos a
serem monitorados
fundamentou-se na
suad relevdncia para
a seguranca dos
alimentos e para a
identificacdo de
padrdes de
resisténcia.

2.

Os antimicrobianos a
serem avaliados nos
ensaios de
suscetibilidade e
andlise residuos
foram definidos
conforme racional pré
definido. Foram
avaliados aspectos
como a criticidade
para a saude humana
e o potencial uso na
criacdo de frangos no
Brasil.

3.

Definiu-se pela ndo
padronizacdo de
metodologias
laboratoriais no
Projeto Piloto,
respeitando-se as
especificidades dos
laboratorios e
promovendo-se a
viabilidade do inicio
do Programa.
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ANALISES LABORATORIAIS

PESQUISA E ISOLAMENTO DOS
MICRORGANISMOS DE INTERESSE:
9 LABORATORIOS

Metodologias adotadas em conformidade

com a RDC n° 724, de 1° de julho de 2022

da Anvisa, que estabelece os critérios de PE
seguranca microbioldgica para alimentos AL
comercializados no Brasil.

g
""RJ (Fiocruz) @

(I0C)
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ANALISES LABORATORIAIS

PERFIL DE SUSCETIBILIDADE A
ANTIMICROBIANOS: 7
LABORATORIOS

As orientacdes para 0s ensaios e os pontos de
corte estabelecidos pelo BrCAST (Comité
Brasileiro de Testes de Sensibilidade a
Antimicrobianos) serao adotados como
referéncia por todos os laboratodrios.

PE
AL

s

AJRJ (Fiocruz) @

(I0C e
INCQS)
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i ANALISES LABORATORIAIS

CARACTERIZACAO ANTIGENICA: 2
LABORATORIOS

A caracterizacao antigénica possui grande
relevancia epidemioldgica, permitindo
identificar possiveis relacdes entre

PE
determinados sorotipos e perfis de AMR.

AL

RJ (Fiocruz) @
(I0C)
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ANALISES LABORATORIAIS

|l

SEQUENCIAMENTO COMPLETO DO
GENOMA: 4 LABORATORIOS

Informacdes chave sobre os genes de

resisténcia aos antimicrobianos que estao

promovendo a resisténcia dos

microrganismos detectados e como esses AII_)E
genes circulam entre alimentos, meio

ambiente e consumidor.

s

AJRJ (Fiocruz) @

(I0C e
INCQS)
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ANALISES LABORATORIAIS

IDENTIFICACAO DE E. COLI
PRODUTORA DE TOXINA SHIGA
(STEC): 1 LABORATORIO

Associada a casos graves de Doencas de
Transmissao Hidrica e Alimentar (DTHA). A analise
de STEC no contexto do Projeto Piloto representa
uma oportunidade estratégica para avaliar a
presenca deste patdgeno em alimentos disponiveis
Nno varejo brasileiro.

PE
AL
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JJ (Fiocruz) @
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e
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ANALISES LABORATORIAIS

ANALISE DE RESIDUOS DE
ANTIMICROBIANOS: 2
LABORATORIOS

Crucial no combate a AMR. Os resultados
dessas analises contribuem para a
compreensao de como as praticas de manejo
animal influenciam a ocorréncia de AMR em
alimentos e permitem a verificacao da
conformidade com os limites maximos de
residuos (LMR) regulamentados.
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GESTAO DA INFORMACAO

Gerencia de Hemo Bio e Outre«

Corporativo
O @

Visdo geral Contato  Organizagdo  Arquivos ~ Mensagens  Linkg

(O Disponivel as 25/07
Hordrio de trabalho: 08:00 - 17:00

@ 12:21 - O mesmo fuso horario que o seu

Infornums

S |

lanci...

HARPYA

O Sistema de Gerenciamento
de Amostras Laboratoriais -
HARPYA sera adotado no
ambito do Programa, visando-
se promover a rastreabilidade
das amostras e respectivas
analises.

Elaboracao de relatérios
peridédicos para acompanhamento
da implementacao do Programa.
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Manual de Coleta,
Acondicionamento,
Transporte e Analise de
Amostras/Isolados

Projeto Piloto
Programa Naclonal de Monitoraments de
Microrganismos Resistentes e Residuos de
Antimicrobianos em Alimentos
Ciclo 2025 - 2026

JULHO DE 2025

Manual de Coleta,
Acondicionamento,
Transporte e Analise

de Amostras/
Isolados

PUBLICACOES

MANUAL
PROGRAMA AMR

Monitoramento de

Microrganismes Resistentes e
Residuos de Antimicrobianos
em Alimentos: Programa AMR

Manual do Projeto Piloto
{Cicle 2025-2026)

Manual do Programa
Nacional de Monitoramento
de Microrganismos
Resistentes e Residuos de
Antimicrobianos em
Alimentos: Programa AMR

Ficha Técnica Programa AMR |
2025/2026

Monitoramento de Microrganismos Resistentes e F
tos (Programa AMR) tem o objetivo de avaliar riscos
residuos antimicrobianos em alimentos disponiveis
tituindo uma acao essencial para subsidiar a vigilanci
crobial Resistance) no pais. O Plangjamento do Pr
releitura do Projeto discutido anteriormente, junta
Fios sanitarias estaduais e laboratorios oficiais de sa
ama tenha cardter permanente, e seja organizadc
as categorias de alimentos a serem avaliadas.

i as principais informacdes referentes ao piloto dc
envolve a coleta e andlise de 2 (duas) amostras |

n pele e osso de mesma marca, coletadas em me:

PRONAMAS <L ANVISA
M e REANVISA

INSTRUGOES PARA CADASTRO DE
AMOSTRAS E REGISTRO DE RESULTADOS
NO SISTEMA HARPYA

PROGRAMA AMR

Ficha Técnica

Instrucoes para
Cadastro de
Amostras e Registro
de Resultados
Nno Sistema Harpya
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.= ANVISA PRONAMAS
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
PROGRAMA AMR

Obrigada!

%7 Inicio das coletas: 1° de agosto de 2025
»2 Duvidas: ghbio@anvisa.gov.br
@ Manual e atualizacbes: www.gov.br/anvisa
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