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v Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

FICHA DE MONITORAMENTO DE META

PE1.1
CG 06

Implantar 40% das agdes previstas no Plano de Ag¢do da Vigilancia Sanitdria em Resisténcia
Qos Antimicrobianos até 2019.

Percentual de implantacdo das agles previstas no Plano de Ac¢do da Vigilancia Sanitdria em

Cédigo da Meta:

Meta Estratégica:

Indicador: A - .
Resisténcia aos Antimicrobianos.
Unidade Responsavel: CEAVS/ASNVS
2018 30%
M Prevista:
eta Prevista 019 30%
RESULTADOS APURADOS
- 0,
2018 JUN - SET 27,45%
OUT - DEZ 33,34%
JAN - MAR | ------ *
- [
2019 ABR - JUN 31,37%
JUL - SET
OUT - DEZ
STATUS DA META
SATISFATORIO

Indicador com resultado dentro ou préximo do esperado. Expectativa de progresso normal e sem
riscos iminentes.
ALERTA
Indicador com resultado aquém do esperado. Possibilidade de riscos futuros, podendo reduzir ainda
mais o progresso do resultado.

CRITICO

Indicador com resultados muito abaixo do esperado. Risco evidenciado e baixa possibilidade de

recuperac¢do do resultado no curto prazo.

------ *: Informa-se que ndo houve elaboracdo e, por conseguinte, disponibilizacdo a APLAN do relatdrio da 12 janela de 2019
(periodo corresponde aos meses de janeiro, fevereiro e margo de 2019), pois esta CEAVS/ASNVS, n3o recebeu das areas
lideres do Plano de Ac¢do da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos dados suficientes para a compilacdo das
informacdes e a geracdo de resultados numéricos os quais propiciariam a confec¢do do relatério referente ao periodo acima
descrito.

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2019

Resultados alcangados: apresentar os resultados no periodo de abril a junho de 2019.

1) SITUAGCAO ATUAL:

A coordenacgdo do Plano de Agdo da Vigilancia em Resisténcia aos Antimicrobianos, até o dia 09 de dezembro de 2018, estava
sob lideranca da Coordenacdo de Programas Estratégicos do Sistema Unico de Satde (COPES), area esta responsavel, junto
com as areas lideres do projeto na Anvisa, pela definicdo dos indicadores e acompanhamento das metas, seja para o Contrato
de Gestdo ou para o Planejamento Estratégico.

A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, aprovou e promulgou o novo Regimento
Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Com essa publicacdo a drea da COPES foi extinta e partir desta data, o
Plano de Ac¢do da Vigilancia em Resisténcia aos Antimicrobianos passou a ndo ter unidade administrativa, dentro do novo
Regimento Interno da Anvisa, que o coordenasse. Entendendo a necessidade da continuidade dos trabalhos e
acompanhamento das metas pactuadas no Plano, o Gabinete do Diretor Presidente (GADIP) solicitou que a Assessoria do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (ASNVS) acompanhasse o cumprimento das metas e elaborasse relatdrios
demonstrando a evolutiva, possiveis retrocessos e dificuldades apresentados para o desenvolvimento e conclusdo
satisfatdrios para o Plano de Agdo da Vigilancia em Resisténcia aos Antimicrobianos. Esclarece-se que o pedido proferido pelo
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GADIP foi prontamente atendido, apesar de esta competéncia regimental ndo estar prevista no rol de atribui¢cdes desta

Assessoria, incluindo as Coordenagdes a ela subordinadas.

Informa-se que ndo houve elaboragdo e, por conseguinte, disponibilizacdo a APLAN do relatério da 12 janela de 2019 (periodo
corresponde aos meses de janeiro, fevereiro e marco de 2019), pois esta CEAVS/ASNVS, ndo recebeu das éreas lideres do
Plano de Agdo da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos dados suficientes para a compilagdo das
informagdes e a geragdo de resultados numéricos os quais propiciariam a confecgdo do relatério referente ao periodo acima

descrito.

Considerando a situacdo, a relevancia do tema e o cenario encontrado pela CEAVS/ASNVS, solicitou-se a APLAN reunido com
as areas envolvidas neste projeto. No dia 04 de junho de 2019, foi realizada reunido (ata disponivel pelo SEI n2. 0651456), com

a presenca dos gestores das dreas lideres do Plano; APLAN, ASNVS e CEAVS, com a seguinte pauta e encaminhamentos:

a) PAUTA:
¢ Informar aos presentes o andamento dos indicadores e a meta a ser obtida para o Plano de A¢do da VISA;
e Dar de conhecer aos presentes sobre o resultado da implantagdo do Plano de Ac¢do da VISA durante ciclo de
monitoramento do Contrato de Gestio;

b) ENCAMINHAMENTOS:

¢ Reenviar a planilha, com os respectivos indicadores, para que as areas lideres procedessem a atualizagdo da mesma;

¢ Retorno das areas com as atualizagdes e estratégias em andamento ou em atraso, prazo acordado na reunido: 14/06/2019.

Implementagdo do Plano de A¢do da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos:

O monitoramento do Plano de Agdo da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos conta com 51 (cinquenta e
uma) atividades secundarias estratégicas que servem como indicadores para a avaliagdo do cumprimento da meta do
Contrato de Gestdo, previamente estipulada — 30% ao final de 2018, e 40%, ao término do ano de 2019. Ou seja, as
atividades secunddrias correspondem ao n total e maximo utilizado para o calculo do cumprimento da meta do CG 06.

(g.n.).

Essas atividades foram assumidas pelas areas lideres, as quais se propuseram a estabelecer estratégias e meios para
desenvolver e concluir os respectivos macrotemas, observando, evidentemente, um cronograma pré-estabelecido. Mais
informacgdes estdo disponiveis na planilha SEl, sob nimero: 0678759.

As areas envolvidas no Plano de Ac¢do da Vigilancia Sanitdria em Resisténcia aos Antimicrobianos e, também, designadas
como lideres sdo: ASCOM, ASNVS, CVSRM(*) GELAS, GGALI, GGCIP, GGFIS, GGMON e GGTES.

(*) CVSRM: trata-se da Comissdo interna de vigilancia sanitdria relativa a resisténcia microbiana, definida pela Portaria 854,
de 07 de abril de 2016.

Sobre as atividades lideradas pela ASCOM:

- Com relagdo a atividade secundaria de implementagdo do plano de comunicagdo da Anvisa para o tema de resisténcia aos
antimicrobianos, que esta sob a lideranca da ASCOM, houve a manifestagdo daquela Assessoria pelo despacho 25, SEI:
0630232, pelo qual informou que essa atividade estd parcialmente implantada, pois, de acordo com a area, foram
realizadas a¢des de produgdo e arquitetura do conteldo sobre o tema para o Portal Anvisa. Também, foi informado pela
ASCOM que a darea realizou concurso tematico pelo Instagram da Anvisa.

- Com relacdo a atividade: Realizar articulacdo com o Ministério da Saude (MS) sobre o plano de comunicagdo em
resisténcia aos antimicrobianos, a ASCOM esclareceu, também por meio do despacho 25, SEI: 0630232, que como a
atividade foi alterada, a area aguarda subsidios técnicos para reiniciar a interlocu¢do com o MS.

Enviado e-mail, pelo SEl, solicitando que a ASCOM detalhe a alteragado desta atividade e qual a necessidade de repactuagao
com o MS.

Sobre as atividades lideradas pela ASNVS, seguem as seguintes observacdes:

- A respeito do plano de capacitacdo da Anvisa em resisténcia aos antimicrobianos, destaca-se que as duas primeiras
atividades secundarias: levantamento das capacitagées atualmente desenvolvidas na Anvisa e as demandas de capacitagdo
das Visas locais em relagdo ao tema, foram concluidas. A extinta COPES elaborou relatério contendo as demandas de
capacitacdo captadas por meio de formulario eletrénico disponibilizado aos 6rgdos de vigilancia sanitaria dos Estados e das
capitais e aos COSEMS; os encaminhando a CFORT/GGCOF.

- A extinta CFORT vinha executando a terceira atividade secundaria, a de elabora¢éo do plano de capacitagdo, a partir do
levantamento de demandas das Vigil@ncias Sanitdrias e de tratativa com cada drea técnica envolvida.
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Considerando a extingdo da CFORT/GGCOF e a criacdo da ASNVS por meio da RDC 255/2018, a ASNVS propés alteragdo no
cronograma de execucdo dessa atividade secundaria para o prazo final em 30/06/2019. Esclarece-se que a readequacgdo de
datas implicara, também, na mudanga do cronograma para a atividade secundaria: Implementagdo do plano estratégico de
capacitagdo da Anvisa para o tema resisténcia aos antimicrobianos, uma vez que sdo interligadas e esta é dependente da
conclusdo daquela.

- A ASNVS solicitou alteracdo do cronograma de execuc¢do das atividades secundarias a ela designadas uma vez que esta
Assessoria foi recentemente e necessita estabelecer novos processos de trabalho e estratégias para a incorporacdo dessas
novas atividades. Desta forma, justifica-se a execuc¢do parcial dessas atividades e dentro dos prazos previamente propostos.

- A atividade relacionada a fiscalizacdo da venda de antimicrobianos em drogarias e farmdcias se mantém em atraso. A
época do 22 monitoramento de 2018, a extinta GGCOF reafirmou o posicionamento de que o monitoramento, bem como a
lideranca desta atividade, a ela n3dao cabia. Foram identificadas, pela GGCOF, como areas lideres e competentes a
GPCON/GGMON e a COIME/GIMED/GGFIS. Porém, a publicagio do novo Regimento Interno da Anvisa, em 11 de
dezembro de 2018, enfraqueceu a discussao e, desta forma, nao houve retomada, até o presente dia, do didlogo para
construir o processo de transferéncia da lideranga e da execugdo dessas atividades secundarias para a (s) nova (s) area (s)
lider (es).

Desse modo, as atividades secundérias: Mapear junto ao SNVS a fiscalizacdo da venda de antimicrobianos; Analisar a
relacdo das experiéncias, identificando as exitosas e a Divulgacdo para o SNVS as experiéncias exitosas referentes a
fiscalizacio de vendas de antibidticos carecem de redefini¢cio quanto a lideranca, e no momento, pecam em suas
execucoes. Desta forma, todas estas atividades apontadas estdo em atraso. (Grifamos)

Quanto as atividades lideradas pela GELAS, seguem algumas consideracdes:

- A GELAS e a extinta COPES, em comum acordo, propuseram a retirada da atividade primaria 3.1.1, referente as atividades
secundadrias: realiza¢do de diagndstico situacional dos laboratdrios do SISBLAB e a identifica¢do das necessidades analiticas
das Vigildncias Sanitdrias relacionadas a resisténcia aos antimicrobianos. O embasamento consistiu no fato de que para a
identificacdo dessas necessidades e da capacidade dos laboratérios de atendé-las, deveria haver um planejamento anterior
de cada monitoramento (seja ele para alimentos, medicamentos, insumo farmacéutico ativo, etc.), com apoio prévio da
GELAS.

- As atividades secunddrias relacionadas a defini¢do e implementagdo de novo modelo de rede nacional de laboratdrios
para a vigildncia e o monitoramento da resisténcia a antimicrobianos foram iniciadas. Porém, para execugdo completa
delas, é necessario que o Ministério da Saude (MS) realize discussdo com todos os 6rgdos envolvidos e defina o0 modelo de
rede nacional. A GELAS informou que o modelo ainda estd em discussao.

- A GELAS e a extinta COPES, em comum acordo, propuseram a retirada da atividade 3.2.1, relativa a orienta¢Go aos
profissionais, que realizam as andlises de competéncia da Vigildncia Sanitdria, no modelo de rede nacional de Laboratdrios
para a vigildncia e monitoramento da resisténcia aos antimicrobianos uma vez que esta a¢do depende principalmente de
diretrizes e coordenacdo do MS, sendo que havera impacto no Plano de Acdo Nacional.

- Sobre a atividade primdria: realizagdo e o aprimoramento do monitoramento da qualidade de medicamentos
antimicrobianos, uma das atividades secunddrias estd em andamento, sendo ela: Propor a Diretoria da Anvisa novo elenco
de antimicrobianos a serem avaliados em monitoramentos futuros. Foi proposto pela area lider novo cronograma, com data
final do prazo em 30/06/2019. A GELAS informou, pelo despacho 77 SEI: 0613350, que novas estratégias para execucdo de
programas de monitoramento analiticos estdo sendo discutidas pela Anvisa no ambito da CP 632/2019, que esteve aberta a
contribui¢Bes até a data de 25/06/2019.

Essa acdo permitird a definicdo da préxima estratégia de monitoramento da qualidade dos medicamentos antimicrobianos,
vindo ao encontro das atividades previstas no Plano de A¢do da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos.

Quanto a outra atividade secundaria: Realizar o monitoramento da qualidade dos antimicrobianos incluidos no ciclo atual
do PROVEME (2016/2018), houve a conclusdo dela. A partir das andlises fiscais realizadas em amostras de medicamentos
antimicrobianos no, ambito do PROVEME, realizaram-se somente dois testes: andlise de rotulagem e dissolugao, esta pela
técnica de espectrofotometria. Foram confirmadas nao conformidades apenas em analises de rotulagem. Maiores
informagbes e detalhes disponiveis no processo  SEl:  25351.929946/2018-38, Nota Técnica n<9:
32/2018/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA, assinada eletronicamente, em 18/12/2018. Considerando o encerramento do
programa, este foi o Gltimo relatério.

Sobre as atividades lideradas pela GGALI:

- A Geréncia-Geral de Alimentos lidera a atividade primdria referente a atualizagdo da norma sobre limite mdximo de
residuos (LMR) de antimicrobianos em alimentos, tendo sido concluida a atividade secunddria referente a elaboragdo dos
procedimentos para a avaliacdo de sequranga e definicdo de LMR de medicamentos veterindrios em alimentos, com apoio
de grupo de especialistas no tema.

Sobre a atividade secundaria referente a elaboragdo da proposta de atualizagéo da norma sobre LMR de medicamentos
veterindrios em alimentos, a GGALI deu como concluida a proposta de atualizagdo da nova norma, para ser posteriormente
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colocada em consulta publica.

- As outras duas atividades secundarias: Publicar atualiza¢Go da Resolu¢Go RDC sobre limites mdximos de residuos de
medicamentos veterindrios em alimentos, atendendo ds Boas Prdticas Regulatérias e Divulgar para o SNVS nova norma
sobre os limites mdximos de residuos de antimicrobianos em alimentos tiveram as acdes com datas alteradas, conforme
descrito no despacho 99 SEl: 0613787, assinado pela Gerente-Geral de Alimentos, em 05/06/2019.

No que diz respeito as atividades lideradas pela GGMON, seguem as principais consideracées:

- A atividade de definigdo e implantagdo de monitoramento da comercializagéo de medicamentos antimicrobianos no pais
continua em atraso. Questionou-se, por e-mail, a Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria sobre o status, bem como a execugdo das atividades secundarias: elaboragdo do plano de agdo para o
monitoramento da comercializagdo de antimicrobianos e a execu¢do do monitoramento da comercializagdo dos
antimicrobianos. Maiores informagdes na planilha SEI: 0678759.

- A atividade referente a construgdo e a implantagdo de um programa nacional de monitoramento de microrganismos
resistentes e de residuos de antimicrobianos em alimentos também estd em atraso. A GHBIO/GGMON solicitou alteragdo do
cronograma de execucdo das atividades secunddrias que compdem esta atividade, uma vez que a geréncia passou por
reestruturacdo dos processos de trabalho e incorporacdo de novas atividade, o que inviabilizou a execuc¢do dessas
atividades dentro dos prazos previamente propostos. O novo cronograma enviado prevé datas com prazo final em
31/07/2019 para duas atividades secundarias. J& a implantagdo do programa nacional de monitoramento de
microrganismos resistentes e de residuos de antimicrobianos em alimentos, o cronograma prevé que serd findada em
01/01/2020.

No que diz respeito as atividades lideradas pela GGTES:

- Destaca-se que as oito 08 (oito) atividades lideradas pela GGTES sio desdobradas em vinte 20 (vinte) atividades
secundarias. Destas, 06 (seis) ndo foram iniciadas, porém ha prazos previstos para conclusdo em 2020 e 2021, vide itens:
43.1.1,4.3.1.2,4.3.3.2,4.3.3.3,6.1.2.2, 6.1.2.3 da Planilha de Monitoramento Segundo Ciclo de 2019. (Grifamos)

Dez (10) estdo em execucgdo e dentro do prazo previsto no plano e 04 (quatro) ja foram consideradas concluidas pela area
lider.

Quanto as atividades lideradas pela GGCIP:

- A atividade secundaria relativa a definicdo de ferramenta para andlise de dados das bases de interesse para o
monitoramento da comercializagdo de antimicrobianos estd atrasada. Essa atividade depende da atividade 4.2.1.2, sob
responsabilidade da area lider GGMON, a qual ainda n3o foi finalizada.

Apenas a partir da defini¢do das variaveis, fontes de dados e informagdes, a GGCIP relatou que terd condi¢Ges de definir
ferramenta para a analise desses dados.

Quanto as atividades coordenadas pela CVRSM:

- A atividade secunddria para realizar a articulagdo com as instituicées com o potencial de integrar agdes de monitoramento
de microrganismos resistentes e de residuos de antimicrobianos deverd ser coordenada pelo MS, dessa forma, sugeriu-se a
alteracao da data do cronograma.

A atividade secunddria cujo objetivo é realizar articulagdes necessdrias para viabilizar a interoperabilidade dos sistemas de
interesse esta atrasada e ha a necessidade urgente de designar dreas lideres para inicio das a¢des.(g.n.)

Resumidamente, o Plano de Ag¢do da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos da Anvisa, conta com as dreas
lideres descritas abaixo e os respectivos nimeros de atividades secundarias, as quais sao utilizadas como base de célculo.

e ASCOM: 04 (quatro) atividades secundarias, sendo: 02 (duas) concluidas, 1 (uma) em andamento e 01 (uma) em atraso;

e ASNVS: 06 (seis) atividades secundarias, sendo: 02 (duas) concluidas, 02 (duas) em andamento e 02 (duas) em atraso;

e CVSRM*: 05 (cinco) atividades secundarias, sendo: 02 (duas) concluidas, 02 (duas) em andamento ¢ 01 (uma) em
atraso;

¢ GELAS: 04 (quatro) atividades secundarias, sendo: 01 (uma) concluida, 02 (duas) em andamento, 01 (uma) em atraso;

¢ GGALI: 04 (quatro) atividades secundarias, sendo: 02 (duas) concluidas, 02 (duas) em andamento;

¢ GGCIP: 01 (uma) atividade secundaria, sendo: 01 (uma) em atraso;

¢ GGMON: 07 (sete) atividades secundarias, sendo: 03 (trés) concluidas, 02 (duas) em atraso e 02 (duas) em andamento e;

e GGTES: 20 (vinte) atividades secundarias, sendo: 04 (quatro) concluidas, 06 (sete) que ndo foram iniciadas, 10 (oito)
estdo em execucdo, e dentro do prazo previsto no plano.
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Monitoramento das atividades secundarias

mTOTAL mASCOM ASNVE wCVSEM wmGELAS wGGALL wmGGCIP GGMON GGTES
a1
16
10
8
6
-
3
22212 12222 2 1211 12
0 0 0
EEE=N =NHEN o] TR
Concluidas Em andamento Em atraso Dentro do prazo

Total de atividades secundarias: 51 (cinquenta e uma).

(*) CVSRM: trata-se da Comissao interna de vigilancia sanitaria relativa a resisténcia microbiana, definida pela Portaria 854,
de 07 de abril de 2016.

Dessa forma, até o dia 01/07/2019, o monitoramento da implantacio do Plano indica que: 16 (dezesseis) atividades
secundarias ja haviam sido concluidas, ou seja, 31,37% das acdes previstas até o final de 2021. Ademais, outras 21
(vinte) atividades secundarias estdo em execucio (41,18%) e 14 (catorze) atividades secundarias ainda nao foram
iniciadas (27,45%).

Antimicrobianos foram cumpridas. Esclarece-se que nfio houve erro no célculo do status atual. Tomou-se como base as
informacées presentes nos despachos assinados pelas dreas lideres, vide SEI, processo: 25351.929946/2018-38, bloco 111,

2) PONTOS CRITICOS:

- Publicag@o de novo Regimento Interno da Anvisa;

- Publicag@o de novo Regimento Interno do Ministério da Saude;

- Processo eleitoral que definiu novos gestores federais, estaduais e municipais;
- Baixa execug¢@o e monitoramento por parte das areas técnicas envolvidas;

- Inviabilidade técnica para execucao das atividades;

- Dificuldade de articulagdo com atores envolvidos na execugdo das agoes.

ENCAMINHAMENTOS

atividades

Propria Outras Ministério | Outros 6rgéos /
ENCAMINHAMENTOS unidade | unidades da , . g
. da Saude (3)| intersetorial (4)
(D Anvisa (2)
1. Contextualizar o Plano e reforgar os compromissos assumidos aos
novos gestores e interlocutores das areas envolvidas na execugdo de X X X
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2. Aproximar os gestores das areas técnicas envolvidas nas a¢des do X X
Plano das discussdes.

3. Informar os Diretores da Anvisa, por meio do status report, quanto
aos pontos criticos na execugdo do Plano, solicitando apoio para X X
supera¢do de alguns problemas identificados

4. Reforgar a importancia de execucao do Plano de Agéo da vigilancia
sanitaria no enfrentamento da resisténcia aos antimicrobianos

5. Propor alternativas as agdes previstas inicialmente no Plano de
IA¢do, considerando as circunstancias que venham a dificultar sua X X X
execucdo (recurso, tempo, envolvimento da area etc.)

6. Realizar reunides e videoconferéncias com as vigilancias sanitarias
estaduais e com os outros Ministérios envolvidos para melhor X X X X
estruturar as acdes que demandam uma atuacdo articulada

7. Realizacdo articulagdo com o Ministério da Satude para publicagio
e inicio da implementagdo do Plano de Acdo de Prevengdo e Controle
da Resisténcia aos Antimicrobianos, uma vez que acdes do plano da X X X
Anvisa dependem da lideranga ou participagdo ativa do Ministério
para sua execu¢ao

Nota:

(1) Medidas que deverdo ser tomadas pela propria unidade.

(2) Medidas que dependam da atuagdo de outras unidades da Anvisa.
(3) Medidas que dependam da atuacdo do Ministério da Saude.

(4) Medidas que dependam da atuacdo de outros 6rgaos de governo/intersetoriais.

P eil Documento assinado eletronicamente por Fernanda Horne da Cruz, Assessor(a)-Chefe Substituto(a), em 12/08/2019, as
agmm'a @ 11:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de

eletrénica 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
': verificador 0688969 e o cédigo CRC 187A6900.

Referéncia: Processo n? 25351.900242/2019-64 SEl n? 0688969
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