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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 199/2023/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.932852/2023-11

Expediente n©1119709/23-7

Analisa os afastamentos da
servidora Marcia Goncalves de
Oliveira para participacao na
Reuniao de encerramento das
linhas de trabalho regionais sobre
0 Uso Racional de
Antimicrobianos, em Bogota,
Colbmbia, entre os dias 30 e 31
de outubro de 2023.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de

Saude (GGTES/DIRE3)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se de pedido apresentado pela Geréncia-Geral
de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES/DIRE3) para
aprovacao do afastamento e participacao da servidora Marcia
Goncalves de Oliveira para participacao na Reuniao de
encerramento das linhas de trabalho regionais sobre o Uso
Racional de Antimicrobianos, em Bogota, Coldmbia, entre os dias

30 e 31 de outubro de 2023.

Apresento, a seqguir, as informacoes pertinentes sobre
a Missao para avaliacao e deliberacao pela Diretoria Colegiada,
conforme formulario elaborado pela GGTES - SEI 2632181.

Missao Internacional

OPAS

Nome: Organizacao Panamericana de Saude -

Organizador

Telefone: 55 61 32519595

E-mail: rojasedg@paho.org; catia@paho.org




DgtaNde inicio da 30/10/2023
Missao

DgtaNdo término da 31/10/2023
Missao

Valor das despesas

, L Custeado pelo organizador
previstas com diarias

Valor das despesas

previstas com Custeado pelo organizador
passagens

Valor das despesas R$200,00

com seguro viagem

Servidor 1 Marcia Goncalves de Oliveira
SIAPE 1493000

Com o objetivo de aprender e coloborar no
processo de combante a resistencia microbiana
faz-se importante a participacao da Agencia para
alinhamento aos objetivos acima explicitados
para atualizacao, troca de experiéncias e
ampliacao do conhecimento sobre a tematica da
prevencao e controle de IRAS e resisténcia
microbiana para a seguranca do paciente que
vem sendo desenvolvidas na regiao. Sendo
assim, essa missao sera de grande valia para a
Anvisa e para o Brasil e auxiliara no
direcionamento de acoes e estratégias para a
gestao dos riscos decorrentes da prestacao de
servicos de salude e para a prevencao e controle
dos eventos adversos relacionados a assisténcia a
salde. Ainda, podera apoiar a Anvisa na
elaboracao de instrumentos técnicos sobre o
tema visando a melhoria continua da qualidade
dos servicos de saude.

Observacoes sobre a
Missao

A Missao internacional ora em deliberacao tem como
finalidade a participacao de representantes da Anvisa para
participacao na Reuniao de encerramento das linhas de trabalho
regionais sobre o Uso Racional de Antimicrobianos, em Bogota,
Colébmbia, entre os dias 30 e 31 de outubro de 2023.

As InfeccOoes Relacionadas a Assisténcia a Saulde
(IRAS) sao consideradas uma das principais causas de morbidade
e mortalidade dentro dos servicos de salde em todo o mundo.
Além disso, as IRAS sao responsaveis pelo aumento do tempo de




hospitalizacao do paciente, o que gera um grande impacto nos
custos da assisténcia a saude global. Cabe destacar que essas
infeccdes constituem um grave problema de saude publica que
tem se agravado pelo crescente avanco das infeccbes causadas
por microrganismos resistentes a diversas classes de
antimicrobianos. Essa combinacao tem levado a consequéncias
catastréficas para a saude individual e coletiva. Ademais é
frequente a ocorréncia de surtos causados por microrganismos
resistentes dentro dos servicos de salde, que podem se
disseminar para outros servicos por falhas nos processos de
contencao desses surtos. Cumpre destacar ainda que a literatura
cientifica aponta que a ocorréncia de IRAS é um indicador da
qualidade do servico de saude e, portanto, servicos com altas
taxas de IRAS tendem a possuir baixa qualidade e elevado risco
de aquisicao desse tipo de evento adverso relacionado a
assisténcia a saude.

No Brasil, desde 1999, com a criacao da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a agéncia é o drgao
responsavel pelas acdes nacionais de prevencao e controle de
IRAS, exercendo a atribuicao de coordenar e apoiar tecnicamente
as Coordenacoées Distrital/Estaduais e Municipais de Controle de
IRAS (CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS). A partir de entao, a Anvisa
vem desenvolvendo diversas acdes estratégicas no ambito
nacional com vistas a reducao do risco de aquisicao das IRAS.

Neste contexto, vale mencionar que a resisténcia
microbiana aos antimicrobianos atualmente é uma das maiores
preocupacdes globais em salde publica, uma vez que
antimicrobianos muito usados estao se tornando ineficazes,
gerando uma série de consequéncias diretas e indiretas como,
por exemplo, o prolongamento da doenca, o aumento da taxa de
mortalidade, a permanéncia prolongada no ambiente hospitalar
e a ineficacia dos tratamentos preventivos que comprometem
toda a populacao. O combate a emergéncia e a propagacao de
bactérias resistentes aos antimicrobianos e ao desenvolvimento
de novos mecanismos de resisténcia exige uma abordagem
conjunta e articulada de varios segmentos governamentais, dos
profissionais de salude e de toda sociedade. Nesse sentido, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publica essa
Diretriz que tem como principal finalidade orientar os
profissionais dos servicos de salude (hospitais e atencao basica)
para elaboracao e implementacao de seus programas de
gerenciamento do uso de antimicrobianos. A publicacao dessa
Diretriz € uma das acdes do Plano Nacional para a Prevencao e o



Controle da Resisténcia Microbiana em Servicos de Saude que,
por sua vez, faz parte do Plano de Acao da Vigilancia Sanitaria
em Resisténcia aos Antimicrobianos elaborado pela Anvisa,
seguindo as recomendacdes da Organizacao Mundial de Saude
(OMS), e que demarca o papel da vigilancia sanitaria nos esforcos
brasileiros de enfrentamento a resisténcia aos antimicrobianos.

Dessa forma, a Unidade de Qualidade e Regulacao de
Medicamentos e Tecnologias Sanitarias do Departamento de
Inovacao, Acesso a Medicamentos e Tecnologias Sanitarias
(IMT/QR) do nosso Escritério Central em Washington, D.C., esta
organizando a “Reuniao de encerramento das linhas de trabalho
regionais sobre o Uso Racional de Antimicrobianos”, que sera
realizada nos dias 30 e 31 de outubro de 2023, em Bogot3,
Colébmbia, cujos objetivos serdao descritos a sequir:

 Monitoramento do consumo nacional e hospitalar
de antimicrobianos;

 Execucao de estudos pontuais de prevaléncia do
uso de antimicrobianos em nivel hospitalar;

* Desenvolvimento e fortalecimento de programas de
otimizacao do uso de antimicrobianos;

* Fiscalizacao da venda de antimicrobianos prescritos
SH

e Comunicacao e conscientizacao de pacientes e
profissionais.

A servidora Marcia Goncalves de Oliveira é Gerente
Geral de Tecnologia de Servicos de Saude - GGTES e, portanto
tem sob sua supervisao também a Geréncia de Vigilancia e
Monitoramento - GVIMS que tem competéncias fundamentais o
monitoramento de IRAS e Seguranca do Paciente, dois temas
totalmente atrelados ao controle da resisténcia microbiana e o o
uso racional de antimicrobianos. Apesar dos avancos do Brasil
observados até agora, no tema, ainda resta claro que ha muito
por se fazer, inclusive, no que concerne a participacao e
colaboracao efetiva do Brasil no referido projeto. Logo, a
participacao da gestora terda como objetivo principal o
diagnéstico da proposta de trabalho em andamento para a
internalizacao e reflexdes de como a area técnica podera se
integrar de forma mais adequada a proposta do trabalho regional
para uso racional de antimicrobianos.

Em sua manifestacao, Despacho ne
199/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI 2633463),



a Coordenacao de Missoes Internacionais - COMIN/AINTE informa
gue o relacionamento Anvisa - OPAS teve inicio no ano de 1999.
Durante esse periodo, foram tratados diversos temas afetos a
regulacao feita pela Anvisa e a OPAS tem sido parceira
importante no desenvolvimento de acdes de cooperacao
internacional da agéncia. A OPAS teve papel importante na
reestruturacao e no fortalecimento do marco regulatério de
medicamentos, alimentos, vigilancia sanitaria em pontos de
entrada no Brasil e no processo de criacao e estruturacao da
Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. A Anvisa e
OPAS tém direcionado esforcos conjuntos para desenvolvimento
de toda regiao sul-americana e nao apenas para O
desenvolvimento da capacidade regulatéria da Anvisa. Ao longo
dos anos foram firmados Termos de Cooperacao Técnica que
permitiram o desenvolvimento de atividades de apoio as
autoridades reguladoras das Américas, a saber: TC 17, TC 18, TC
37, e TC 64. De acordo com o Painel de Missdes Internacionais da
Anvisa, ha registro de participacao de servidores da Anvisa em
missoes oficiais para tratar do tema de antimicrobianos.

Cabe pontuar que na Anvisa, os procedimentos para
afastamento do pais e participacao em missdes internacionais
estao dispostos na Portaria n? 1.345/Anvisa, de 30 de julho de
2019, in verbis:

Art. 62 Para solicitacao de participacao em missao,
modalidade Relacdes Internacionais, sao necessarios:

| -anuéncia da chefia imediata, do gerente-geral ou
equivalentes e, quando a unidade estiver diretamente
subordinada a Diretoria, do Diretor no formulario de
descricao da missao;

Il -realizacao de reuniao com a Assessoria de Assuntos
Internacionais (Ainte) e outras unidades eventualmente
implicadas na teméatica a ser abordada na missao, para
tratar da posicao institucional correspondente e
promover discussao acerca da relevancia e pertinéncia
dessa participacao;

1l -envio do processo administrativo devidamente
instruido com o convite para representacao
institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliacao e
manifestacdo acerca do contexto e histérico de
participacao da Agéncia em edicdes anteriores daquela
missao, verificacao da necessidade de expedicao dos
documentos de viagens e comunicacoes internacionais; e

IV -submissao do processo administrativo ao Diretor
responsavel pela unidade solicitante para avaliacdao e
inclusao em pauta de deliberacao da Diretoria Colegiada.



(grifo nosso)

Nesse contexto, observa-se que a area solicitante
instruiu adequadamente o0s autos, destacando-se, dentre os
documentos juntados ao processo, A Carta
Convite BRA/MTS/49/90/23 ( S E 1 2608184), documento de
indicacao da servidora (SElI 2628330), agenda da programacao
(SE12608187), o Formulario de Descricao da Missao (SEl
2632181) e a manifestacao da COMIN/AINTE (SEI 2633463).

As despesas com o afastamento da servidora sera
com Onus limitado para a Anvisa (vencimentos mantidos +
despesas com o afastamento - seguro viagem), conforme
estimativa de custos de R$200,00. As demais despesas da
viagem (passagem aérea em classe econbémica e diarias para o
periodo correspondente) serao cobertas pela OPAS/OMS. Essas
informacdes constam no Formuldrio de Descricao da Missao (SEI
2632181) e na Carta Convite BRA/MTS/49/90/23 (SEI 2608184).

2. VOTO

Considerando o exposto e a pertinéncia da missao
para a Anvisa, voto pela APROVACAO do afastamento e
participacao da servidora Marcia Goncalves de Oliveira na
Reuniao de encerramento das linhas de trabalho regionais sobre
o Uso Racional de Antimicrobianos, em Bogota, Colémbia, entre
os dias 30 e 31 de outubro de 2023.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 19/10/2023, as 17:32,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I ¥ do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura *
eletrbnica
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