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Expediente n® : 0583901/23-9

Analisa solicitacao de afastamento
internacional referente a participacdo da
servidora Magda Machado de Miranda
Costa, Especialista em Regulagéo e Vigilancia
Sanitaria, Gerente da Geréncia de Vigilancia e
Monitoramento em Servicos de
Saude da GVIMS/GGTES/DIRE3, na Oficina
sobre monitoramento e avaliacao dos planos
de acao nacionais de resisténcia aos
antimicrobianos promovida pela Opas/OMS, a
ser realizado nos dias 13 a 15 de junho de
2023, em Lima, Peru.

Area responsavel: GGTES/DIRE3

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Trata-se de andlise quanto a solicitacdo de afastamento internacional para
participacao na Oficina sobre monitoramento e avaliacao dos planos de acao nacionais
de resisténcia aos antimicrobianos, a ser realizado nos dias 13 a 15 de junho de 2023, em
Lima, Peru.

Conforme descrito no requerimento (SEI 2421611), o objetivo da misséao é
participar da Oficina sobre monitoramento e avaliacdo dos planos de acado nacionais de
resisténcia aos antimicrobianos que sera promovida pela Organizacdo Pan-Americana da
Saude (OPAS)/Organizacao Mundial de Saude (OMS). A Oficina tera os seguintes objetivos:

» avaliar o estado atual de progresso dos planos de acédo nacionais de
resisténcia aos antimicrobianos (PAN) dos 7 paises participantes do projeto
(Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Paraguay, Peru y Uruguay) com foco nos
aspectos de monitoramento e avaliagéo;

» compartilhar a experiéncia dos paises no desenvolvimento e implementacao
de um plano de monitoramento e avaliagdo do PAN, incluindo os desafios
colocados pela coleta de dados (periodicidade, integralidade e integracéao
entre setores, efc);

 identificar boas praticas na utilizacdo de processos e informacdo de
monitorizacao e avaliagcao para promover mudancgas de politicas e uma maior
afetacdo de recursos para a resposta a resisténcia microbiana aos



antimicrobianos (RAM); e

 elaborar recomendacdes para fortalecer o monitoramento e avaliacao da
implementacdo dos PANs entre os paises participantes.

O convite para participacao de representante da Anvisa (SEI 2421590) encontra-
se anexado ao processo, assim como a manifestacdo da Assessoria de Assuntos
Internacionais - AINTE (SEI 2422958).

A solicitacdo de afastamento se refere a participacdo da representante da
Anvisa, Magda Machado de Miranda Costa, Especialista em Regulacdo e Vigilancia
Sanitaria, Gerente da Geréncia de Vigildncia e Monitoramento em Servicos de
Saude da GVIMS/GGTES/DIRES, area responsavel pelo Programa nacional de prevencéo e
controle das infecgdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) e resisténcia microbiana
aos antimicrobianos em servigos de saude.

A Agenda encontra-se no documento SEI N 2422928 e as passagens e diarias
serdo custeadas pela OPAS, enquanto a Anvisa arcara somente com o Seguro Viagem
internacional.

2. Analise
2.1. Contextualizacao (SEI N2 2422928)

A resisténcia microbiana aos antimicrobianos (RAM) é um importante problema
econbmico e de saude publica global que requer uma resposta coordenada e multissetorial.
Pbe em risco o tratamento eficaz de uma gama crescente de infeccbes causadas por
bactérias, parasitas, virus e fungos, resultando em doenca prolongada e aumento da
mortalidade, muitas vezes afetando desproporcionalmente as populacdes mais pobres.

Em 2015, um esforco global da "Alianca Tripartite" das trés organizacdes
internacionais responsaveis pela saude humana (Organizacdo Mundial da Saude - OMS),
saude animal (Organizacdo Mundial para a Saude Animal - OMSA) e alimentagdo e
agricultura (Food and Agriculture Organizacdo das Nac¢des Unidas - FAQO) levou a adogao
pela 682 Assembleia Mundial da Saude de um Plano de A¢éo Global (GAP) sobre RAM.

Em setembro de 2016, os Estados Membros da Organizacao Pan-Americana da
Saude (OPAS) aprovaram o Plano de Agao regional sobre resisténcia antimicrobiana
(documento CD54/12, Rev. 1). Este Plano de Agéao instou os paises e territérios das Américas
a desenvolver e implementar Planos de Ag&do Nacionais para conter a RAM sob a perspectiva
de "One Health", levando em consideracdo o contexto e as prioridades locais, e tentando
envolver as partes interessadas e atores locais de todos os setores para enfrentar a RAM de
forma multipla, mas, coordenada.

Em resposta, os paises da regido comecaram a desenvolver e implementar
PANs contra a RAM que refletem as cinco acées estratégicas propostas pelo Plano de Acao
Global:

i) melhorar a conscientizagdo e compreensao da RAM,

ii) fortalecer a evidéncia da base de conhecimento das intervencées da RAM por
meio de vigilancia e pesquisa,

iii) reduzir a incidéncia de infeccbes por meio de medidas efetivas de
saneamento, higiene e prevencao de infecc¢oes,



iv) otimizar o uso de antimicrobianos na saude humana e animal, e

v ) trabalhar para investimentos sustentaveis em intervengdes de resisténcia
antimicrobiana.

Desde 2020, o projeto Tripartite "Trabalhando juntos para combater a RAM"
implementado em sete paises da América Latina (Argentina, Brasil, Chile, Colémbia,
Paraguai, Peru e Uruguai), financiado pela Unido Europeia, contribuiu para acelerar o
desenvolvimento e aplicagcdo de os Planos de Agao Nacionais (PAN) com uma abordagem
"One Health". Os objetivos especificos do projeto incluem:

i) apoiar o desenvolvimento, implementacao e avaliacao de PANs,

ii) fortalecer a vigilancia e monitoramento da resisténcia antimicrobiana e do
consumo e uso de antimicrobianos,

iii) estimular a participacdo do setor privado nas atividades anti-RAM nacional,
juntamente com melhorias nos quadros regulamentares nacionais contra a RAM, e

iv) fortalecer a investigacao e inovacao.

Em 2019, a FAO, a OMS e a OMSA desenvolveram uma estrutura de
monitoramento e avaliagdo para o Plano de Acao Global para avaliar o progresso em direcao
aos cinco objetivos globais da RAM, concebidos com uma perspectiva de saude Unica que
reflete a natureza intersetorial da RAM com indicadores humanos e animais saude, producao
de plantas e alimentos e meio ambiente.

A Oficina sobre monitoramento e avaliacao dos planos de acao nacionais
de resisténcia aos antimicrobianos, a ser realizada nos dias 13 a 15 de junho de 2023, em
Lima, Peru esta sendo organizado no ambito deste projeto.

2.2. Sobre o Afastamento

Na Anvisa, os procedimentos para afastamento do pais e participacdo em
missdes internacionais estdo dispostos na Portaria n® 1.345/ANVISA, de 30 de Julho de
2019, in verbis:

Art. 6° Para solicitacdo de participacdo em missao, modalidade Relagdes Internacionais,
S0 necessarios:

| —anuéncia da chefia imediata, do gerente-geral ou equivalentes e, quando a unidade
estiver diretamente subordinada a Diretoria, do Diretor no formulério de descricdo da
misséao;

Il —realizacdo de reunido com a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) e outras
unidades eventualmente implicadas na tematica a ser abordada na missao, para tratar da
posicao institucional correspondente e promover discussdo acerca da relevancia e
pertinéncia dessa participacao;

[l —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite para
representacao institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestagao
acerca do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edicbes anteriores daquela
missdo, verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagodes internacionais; e

IV —submissao do processo administrativo ao Diretor responsével pela unidade solicitante
para avaliagado e inclusdo em pauta de deliberagao da Diretoria Colegiada.

Seguindo os tramites para o afastamento internacional definidos na Portaria n®
1.345/ANVISA, de 2019, a Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE manifestou-se por
meio de Despacho N2 91/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI2422958) sobre
relevancia do foro conforme se segue:



Com sede em Washington, D.C., Estados Unidos, a OPAS foi fundada em 1902 e ¢é a
organizacgao internacional de saude publica mais antiga do mundo. Atua como escritério
regional da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para as Américas e € a agéncia
especializada em salde do sistema interamericano. Possui 27 escritérios em paises da
regido e trés centros especializados. Oferece cooperacdo técnica em salde a seus
paises membros; combate doengas transmissiveis e doengas crbnicas nao
transmissiveis, bem como suas causas; e fortalece os sistemas de saude e de resposta
ante emergéncias e desastres.

No Brasil: As acbes de planejamento da OPAS/OMS no Brasil permitem apoiar o
governo brasileiro e outros parceiros institucionais a avaliar produtos dos acordos
de cooperacdo e identificar possibilidades de disseminacdo de experiéncias, além
de racionalizar o uso e a distribuicAdo dos recursos orgamentarios na execucdo das
atividades. Um dos instrumentos de trabalho utilizados para consolidar essa

prética e viabilizar a cooperagdo técnica da OPAS/OMS no Brasil sao os Termos de
Cooperagao Técnica (TC). Os TC sao projetos que definem resultados, indicadores e
acbes a serem executadas de forma alinhada as prioridades da Organizacdo e aos
objetivos estratégicos do pais. Essas acdes visam contribuir para o fortalecimento e
aperfeicoamento do Sistema Unico de Salde, além de consolidar iniciativas
governamentais na esfera da cooperag¢ao Sul-Sul.

Unidades técnicas da OPAS/OMS no Brasil:
Capacidades Humanas para a Saude

Determinantes Sociais e Riscos para a Saude, Doengas Crbnicas N&o
Transmissiveis e Saude Mental

Doengas Transmissiveis e Andlise de Situagdo de Saude
Familia, Género e Curso de Vida

Medicamentos e Tecnologia em Saude

Sistemas e Servigcos de Saude

Vigilancia, Preparacao e Resposta a Emergéncias e Desastres

Anvisa x OPAS: O relacionamento bilateral Anvisa — OPAS teve inicio no ano de 1999.
Durante esse periodo de relacionamento, foram tratados diversos temas afetos a
regulacao feita pela Anvisa e a OPAS tem sido parceira importante no desenvolvimento
de agcdes de cooperacado internacional da agéncia. A OPAS teve papel importante na
reestruturagdo e no fortalecimento do marco regulatério de medicamentos, alimentos,
vigilancia sanitaria em pontos de entrada no Brasil e no processo de criagdo e
estruturacéo da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Anvisa e OPAS
tém direcionado esforgos conjuntos para desenvolvimento de toda regido sul-americana
€ nao apenas para o desenvolvimento da capacidade regulatéria da Anvisa. Ao longo dos
anos foram firmados Termos de Cooperagdo 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.

Com relacdo a participacdo anterior da Anvisa na Oficina, foi informado pelo
AINTE (SEI 2422958) que para informagdes sobre a atuagdo da OPAS/OMS e as missdes
anteriores da Anvisa no ambito desse foro, devem ser consultadas no site da COMIN Digital:
https:/anvisabr.sharepoint.com/sites/COMINDIGITAL/SitePages/OPAS---
Organiza%C3%A7%C3%A30-PanAmericana-de-Sa%C3%BAde.aspx. Em consulta ao
referido link, encontra-se que o relacionamento bilateral Anvisa — OPAS teve inicio no ano de
1999. Durante esse periodo de relacionamento, foram tratados diversos temas afetos a
regulacao feita pela Anvisa e a OPAS tem sido parceira importante no desenvolvimento de
acbes de cooperagcao internacional da agéncia. A OPAS teve papel importante na
reestruturacdo e no fortalecimento do marco regulatério de medicamentos, alimentos,



https://www.paho.org/pt/brasil
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/COMINDIGITAL/SitePages/OPAS---Organiza%C3%A7%C3%A3o-PanAmericana-de-Sa%C3%BAde.aspx

vigilancia sanitaria em pontos de entrada no Brasil e no processo de criacao e estruturacao da
Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Conforme Formulério de Descricdo da Missédo (SEI2421611), o afastamento se
dard com 6nus (vencimentos mantidos + seguro viagem) para a Anvisa, apenas quanto ao
seguro viagem:

. Seguro Viagem: (U$ 10,00 Taxa de Outras
Diarias | Passagens . . .
por dia) inscricao despesas
R$
0.00 R$ 0,00 R$ 150,00 R$ 0,00 R$ 0,00

Os demais gastos relacionados com a viagem (passagem aérea em classe
econdmica e diarias para o periodo correspondente) serdo custeados pela OPAS.

Portanto, tendo em vista a devida instru¢ao do processo contendo as assinaturas
necessarias no formulario de descricdo da missdo, o0 convite para a representacao
institucional, além da avaliacdo e manifestacdo acerca do contexto de participagdo da
Agéncia pela AINTE, sugere-se a aprovagdo da missdo em comento.

3. Voto

Considerando o exposto e dada a relevancia da participagdo da Anvisa na
"Oficina sobre monitoramento e avaliagdo dos planos de agdo nacionais de resisténcia aos
antimicrobianos”, manifesto-me de forma FAVORAVEL a participacdo da servidora Magda
Machado de Miranda Costa, na Oficina a ser realizada nos dias 13 a 15 de junho de 2023,
em Lima, Peru.

Inclua-se em Circuito Deliberativo para avaliagdo e deliberagdo pela Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
08/06/2023, as 15:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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.
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Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
u = hitps //sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2423126 e o codigo
e ;.' CRC 93719D20.
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