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RESISTENCIA AOS ANTIMICROBIANOS

L

i*-.

EM DEBATE

Na data em que se comemora um ano do lancamento do primeiro Boletim
Informativo em Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal, o diretor da Diretoria
de Vigilancia Sanitéria do DF (DIVISA), Manoel Silva Neto, traz para debate
um tema muito atual apresentado pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) que é a respeito das Acdes mundiais necessarias para 0
enfrentamento do aumento da “RESISTENCIA AOS ANTIMICROBIANOS
NO MUNDOQ". Essa situacdo tem demandado a¢des em todos 0s segmentos
gue contribuem com a saude publica (Setores publicos e privados) com
objetivo de assegurar o uso racional de antimicrobianos de forma a garantir
um tratamento adequado para a populacdo no que diz respeito a esses
medicamentos. No ambito da Vigilancia Sanitaria o uso racional de
medicamentos extrapola os limites clinicos, porque o olhar sanitério inicia-se

desde a produg:ao e planejamento de um novo medicamento, seu controle de producdo e acompanha todo
o ciclo de vida desse medicamento, perpassando inclusive pelo descarte adequado dos antimicrobianos.
Esse tema da Resisténcia aos Antimicrobianos no Mundo engloba o olhar de Satde Unica, conforme
preconiza a OMS, onde os conceitos de saude humana, animal e ambiental sdo indissociaveis. Nada mais
justo de apresentar nessa edicdo de Aniversario do nosso Boletim um amplo debate onde teremos a
oportunidade de apreciar opinides e informacfes desses diferentes segmentos, hoje envolvidos em
atividades que visam contribuir com a redugdo da resisténcia antimicrobiana. Apresentamos a seguir 0s
trés convidados que irdo enriquecer essa publicagdo com seus depoimentos sobre o tema em debate, bem
como, informacdes e acdes de Vigilancia Sanitaria (VISA) realizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA), e “VISA” do Distrito Federal.

Dra.Simone M.Rasz|

Médica veterinaria da
Organizacao Pan-Americana da
Salude OMS

Boa leitura a todos!

Dra.Valéria Paes Elly Rodrigo Porto  (Esquerda)
Presidente da Sociedade de Lilian de Oliveira Rodrigues Silva  (Centro)
Infectoloaia do Distrito Federal Celio de Faria Junior (Direita)

Ntucleo de Bacteriologia do LACEN-DF
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RESISTENCIA MICROBIANA

VALERIA PAES E MEDICA INFECTOLOGISTA, GRADUADA EM MEDICINA, PELA
UNIVERSIDADE DE BRASILIA (2004), COM RESIDENCIA MEDICA NO INSTITUTO DE
INFECTOLOGIA EMILIO RIBA (2008) E MESTRADO EM INFECTOLOGIA PELA
UNIFESP (2012). ESPECIALISTA EM MEDICINA TROPICAL PELA UNB (2004) E EM
QUALIDADE EM SAUDE E SEGURANCA DO PACIENTE PELA ENSP/FIOCRUZ (2015).
ATUA HOJE NA SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DF NO HOSPITAL DIA
508/509 sSuUL, E NO SETOR DE VIGILANCIA EM SAUDE DO HOSPITAL UNIVERSITARIO
DE BRASILIA. E A ATUAL PRESIDENTE DA SOCIEDADE DE INFECTOLOGIA DO
DISTRITO FEDERAL.

1.Como é definida a resisténcia microbiana?

A resisténcia ocorre quando micro-organismos que causam infeccdes sobrevivem a exposicao de
medicamentos que habitualmente seriam letais ou capazes de interromper o seu crescimento. O fenbmeno
citado permite que estes agentes infecciosos sejam capazes de sobreviver a exposicdo diante de uma
medicacao especifica e se disseminar, inicialmente sem a competicdo de outras cepas.

Trata-se de um fendmeno natural, observado rapidamente ap6s o inicio do uso clinico de antibiticos.
Contudo, ja foram identificados genes de resisténcia bacteriana existente ha milhées de anos antes da era
antibidtica. O crescente uso de antibioticos nos Ultimos anos acelerou o surgimento de cepas resistentes,
e o fato da descoberta de novos medicamentos ndo ocorrer na mesma velocidade nos leva hoje a situacoes
em que as opcdes terapéuticas sdo extremamente limitadas.

Assim como ocorre para as bactérias, resisténcia crescente também tem sido observada para virus
(exemplo: HIV), microbactérias (exemplo: tuberculose), fungos (exemplo: Candida spp) e parasitas
(exemplo: malaria).

2.Por que esse tema é tao relevante na atualidade?  Quais sdo as consequéncias que acontecem no
individuo com infec¢@o por micro-organismos resiste ntes ?

A grande preocupacao € que infec¢des comuns, trataveis e curaveis hoje, passem a ser letais se causadas
por micro-organismos resistentes. E o que chamamos de era pés-antibiotica, ou seja, retornariamos a uma
realidade semelhante a que ocorria antes da descoberta dos antibioticos. Em 2014, a Organizacdo Mundial
de Saude declarou que esta possibilidade da era pds-antibidtica, ao invés de uma “fantasia apocaliptica”,
passa a ser uma possibilidade real ainda no século XXI se nada for feito.

No momento, as bactérias resistentes estdo presentes principalmente no ambiente hospitalar, justamente
onde se encontram 0s pacientes mais vulneraveis. As consequéncias sao devastadoras, como: aumento
da probabilidade de falha na terapia anti-infecciosa inicial e consequentemente de 6bito, prolongamento da
hospitalizagdo, aumento dos custos do tratamento. Para garantir a realizagédo de procedimentos complexos
com menores riscos, fruto de varios avancos da medicina nos dltimos anos, € necessario 0 uso de
antibioticos: quimioterapias, transplantes, tratamentos imunossupressores, cirurgias de grande porte.
Portanto, é realmente uma emergéncia em saude publica.
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3.Na sua experiéncia quais sdo os principais fatore s que contribuem com a resisténcia aos
antibioticos?

Considerando todos os beneficios do uso de antibidticos e a consequente sele¢do de resisténcia (como
fendbmeno darwiniano), qualquer uso inadequado deste importante recurso terapéutico é inaceitavel.

Na rotina dos hospitais publicos ou privados, identificam-se varias situacbes muito comuns: uso de
antibiéticos para infec¢des virais, para doencas febris ndo infecciosas, confusdes na distingdo entre
colonizacao e infecgéo, diagndsticos inapropriados. Os profissionais de salde precisam ser engajados
nesta causa o quanto antes, por caminhos como insercdo do tema desde a graduacdo, disponibilidade
continua de informacdes cientificas atualizadas e também de recursos diagnésticos e terapéuticos.

E fundamental também que as acbes de prevencdo e controle de infeccdes relacionadas a assisténcia
sejam fortalecidas para que alcancem seus objetivos: reduzir ao méximo possivel a incidéncia e gravidade
destas infecgBes e evitar a disseminacdo de agentes infecciosos de um paciente para outro. Para isto, é
necessario que o arduo trabalho dos profissionais da assisténcia direta ao paciente ocorra em condicfes
adequadas.

Outro aspecto muito importante € o uso de antibiéticos na agropecuaria, uma realidade por muitos anos
negligenciada e que deve agora ser encarada. Suas consequéncias clinicas e econdmicas ja estdo
ocorrendo na saude publica humana, requerendo didlogo maduro entre todos os envolvidos e intervencdes
por parte das autoridades competentes.

4.Poderia fazer um breve relato do cenario epidemio  l6gico da resisténcia aos antibiéticos 2

Estima-se que ocorram no mundo cerca de 700.000 Obitos por ano causados por cepas resistentes de
bactérias comuns, HIV, tuberculose e maléria. H4 uma projecao de 10 milhdes de mortes por ano em 2050,
se nenhuma medida for tomada. Apesar destes niumeros alarmantes, eles podem estar subestimados,
todavia ha muita deficiéncia nas informacdes sobre resisténcia, pois as normas internacionais estdo sendo
elaboradas. E ainda ndo ha um foro no @mbito mundial para trocar rapidamente informacdes sobre
resisténcia antibidtica. Nos paises em desenvolvimento, a limitacdo se inicia nos laboratorios de
microbiologia.

O fato é que no ambiente hospitalar, em especial nhas Unidades de Terapia Intensiva, é perceptivel e
preocupante o aumento significativo da ocorréncia de bactérias resistentes, com tratamento cada vez mais
desafiador.

5.Quais sao as principais recomendacfes e acbes da  Sociedade Brasileira de Infectologia buscando
a diminuicdo da Resisténcia Bacteriana no Brasil e no Distrito Federal ?

A Organizacao Mundial de Saude elaborou um Plano Mundial a este respeito, ao qual apoiamos. S&o cinco
objetivos e com base aos mesmos, um Plano Nacional de Prevencéo da Resisténcia Bacteriana esta sendo
elaborado, sendo discutido no ultimo Congresso Brasileiro de Infectologia. Os infectologistas participam
destas acdes citadas nos seus locais de trabalho, mas acreditamos que as nossas recomendacdes terdo
maior alcance na medida em que a resisténcia bacteriana for considerada a¢éo estratégica prioritaria na
Saude Publica.

O trabalho em equipe deve ser estimulado e promovido, pois é certamente mais eficaz. Todos os gestores
e profissionais da assisténcia direta a saude devem se considerar (e sao!) importantissimos no resultado
terapéutico final. A informagédo a comunidade também se faz necessaria, visto que 0s pacientes serdo 0s
maiores interessados e beneficiados.
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ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE - OMS
ADOTA CONCEITO DE “SAUDE UNICA” PARA ENFRENTAMENTO A
RESISTENCIA AOS ANTIMICROBIANOS;

Simone M. Raszl é Médica Veterindria, formada pela
Universidade Federal de Uberlandia (UFU), Mestre em Ciéncia
dos Alimentos pela Universidade Autdbnoma de Barcelona
(Espanha) e Doutora em Ciéncia dos Alimentos pela
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC). Trabalhou
durante 18 anos como consultora do SENAI em industrias de
alimentos na implementacdo de programas de gestdo de
seguranca de alimentos, e no SESI na area de gerenciamento de
projetos. Atualmente é coordenadora da area de inocuidade de
alimentos na Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS)
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), no Centro de Saude
Publica Veterinaria, o PANAFTOSA. E o ponto focal para o
programa de combate a resisténcia aos antimicrobianos na area
de Saude Publica Veterinaria e vigilancia integrada.

1. No Plano de acdo para controle da resisténcia aos a ntibioticos a nivel mundial,

apresentado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) os desafios sédo tantos, que fez

destaque a necessidade de olhar para saide como “Sa  Gde Unica”. Poderia esclarecer o
gue levou a OMS adotar este conceito?

A resisténcia aos antimicrobianos representa uma ameaca cada vez maior para a saude publica mundial,
0 que requer medidas por parte de todos os setores do governo e da sociedade. O mau uso de
antimicrobianos e os problemas consequentes desta pratica ndo se restringem a saude humana, é
necessaria uma abordagem mais holistica, considerando toda a cadeia produtiva de alimentos, o0 meio
ambiente e a relacao entre eles.

Para exemplificar, imagine um ambiente de ateng&o a saude, onde por falta de tratamento de efluentes
adequado, permite que material contaminante com bactérias portadoras de genes de resisténcia a
antimicrobianos cheguem ao meio ambiente. Neste local, estas bactérias podem disseminar-se e
contaminar ambientes de producéo de alimentos, que por sua vez as transmitirdo aos seres humanos e
animas pelo seu consumo. E o ciclo se fecha. Mas esta ndo é a Unica rota, a disseminacao de bactérias
resistentes pode ocorrer em diferentes sentidos neste exemplo. Por isso, a abordagem “Saude Unica” é
fundamental, pois 0 combate a resisténcia aos antimicrobianos deve ocorrer em todas as etapas.

2. Considerando o enfoque “Satde Unica”, quais S&0 0s campos principais de
intervencao ou de trabalho da saldde publica e porq  ué?

Os principais campos de intervencao ou de trabalho da saude publica estao diretamente relacionados aos
cinco objetivos estratégicos do plano de agdo mundial contra a resisténcia aos antimicrobianos. S&o eles:

Objetivo 1 : Melhorar a conscientizagdo e a compreensao da resisténcia aos antimicrobianos através de
comunicacgéo, educacédo e capacitacao eficazes;

Objetivo 2 : Fortalecer o conhecimento e a base cientifica através da vigilancia e pesquisa;

Objetivo 3 : Reduzir a incidéncia de infec¢bes através de medidas eficazes de saneamento, higiene e
prevencéo de infecgdes;

Objetivo 4 : Otimizar o uso de antimicrobianos na saude humana e animal;
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Objetivo 5: Preparar argumentos econdmicos a favor de um investimento sustentavel que leve em
consideragdo as necessidades de todos 0s paises e aumentar o investimento em novos medicamentos,
ferramentas de diagndstico, vacinas e outras intervencoes.

Para que os objetivos acima sejam alcancados, ha varias atividades que devem ser planejadas,
implementadas, monitoradas e aprimoradas, por diferentes setores da sociedade e dos governos. Como
foi dito, a abordagem deve ser mais ampla, e consequentemente, as agdes também.

3. A Acdo da Vigilancia Sanitaria do DF se da junto ao s empreendimentos que comercializam,
distribuem ou armazenam produtos, medicamentos, san eantes e alimentos, bem como, fiscalizacéo
nos servicos de salude e da seguranca do paciente. E  sse trabalho indubitavelmente encerra
principios de racionalidade a fim de evitar e preve  nir o aumento da resisténcia aos antimicrobianos.
Nesse contexto, no que diz respeito as agdes, consi  derando o nivel local, ha recomendacdes mais
especificas da OMS, notoriamente eficientes, que po ssam contribuir para diminuicdo desse
problema?

Sim, a OMS tem orienta¢des especificas para diferentes profissionais de saude e produtores de animais,
para que cada um, dentro de sua area de atuacao, possa aplicar medidas de contencao da resisténcia aos
antimicrobianos. *

Para cada ator envolvido ha uma lista de acdes especificas, como por exemplo, os tomadores de decisao,
ou seja, o setor regulador, que deve elaborar o plano nacional de contencdo da resisténcia aos
antimicrobianos, enquanto as recomendacdes para o setor agricola exigem um manejo sanitario dos
animais com vacinacdes e prevencao de contaminacdes.

*(http://www.who.int/campaigns/world-antibiotic-awareness-week/infographics/es/)

4. Como a populagdo e o setor regulado na area de prod ucdo e comercializacdo de
alimentos podem contribuir com a diminuicdo do prob lema da resisténcia aos
antimicrobianos ?

No que se refere a producédo de alimentos, € importante restringir 0 uso de antimicrobianos em animais
aqueles que ndo estejam na lista critica, reservando-os para uso somente em humanos. Além disso, é
importante que boas praticas de producdo e um manejo sanitario adequado sejam adotados em
substituicdo ao uso profilatico de antimicrobianos na produgéo animal.

Considerando ainda que a transmisséo de genes de resisténcia aos antimicrobianos pode ocorrer através
de contaminacéo de alimentos, as medidas de higiene durante todas as etapas da producéo, manipulagéo,
industrializagdo e comercializagdo contribuem para diminuir a disseminagdo de bactérias, com
consequente impacto na reducao da disseminacgao de bactérias portadoras de genes de resisténcia atraves
dos alimentos.

5. Que iniciativas na area privada e publica em servic  0s de saude que podem igualmente
contribuir com a mitigacao desse problema?

Os setores de saude, sejam eles da area publica ou privada, podem contribuir através de acdes de
contencdo de contaminacfes em estabelecimentos de saude, uso adequado de antimicrobianos,
monitoramento e comunicagdo de casos de resisténcia, eliminagdo adequada de residuos hospitalares, e,
por ultimo, mas ndo de menor importancia, trabalhar na conscientizacao e disseminacao de informacéo
aos pacientes, usuarios sem formacao técnica, para que entendam a importancia de seguir as orientacdes
dos profissionais de salde.




a SO OO Me O BOLETIN INFORMNMATIVO DA VIGILANCIA
st SANITARIA DO DISTRITO FEDERAL

VIGILANCIA LABORATORIAL DA RESISTENCIA
BACTERIANA NO DISTRITO FEDERAL

Responsaveis pelo Programa de Resisténcia
Bacteriana do Laboratério Central de Saude
Publica do Distrito Federal (LACEN-DF):

Célio de Faria Junior (direita)

Elly Rodrigo Porto (esquerda)
€,

Lilian de Oliveira Rodrigues
Silva (centro)

1.Qual o cenario atualmente da resisténcia bacteria  na no mundo?

A emergéncia de bactérias multirresistentes tem ocorrido rapidamente em todo o mundo e ameacado a
eficacia dos antimicrobianos, os quais transformaram a medicina e salvaram milhares de vidas. Além do
mais, a atual crise da resisténcia aos antibiéticos foi atribuida ao uso abusivo desses medicamentos, bem
como ao ndo desenvolvimento de novos antimicrobianos pela indUstria farmacéutica. Isso devido a
reduzidos incentivos econdmicos e exigéncias regulatdrias desafiadoras.

Atualmente a resisténcia bacteriana tornou-se um grave problema de salde publica. Segundo uma
projecdo de Jim O'Neill, economista americano criador do acronimo BRICs, a partir de 2050 as infeccoes
por bactérias multirresistentes podem matar 10 milhdes de pessoas por ano (mais do que as mortes
provocadas pelo cancer) e as perdas econdmicas seriam de US$ 100 trilhdes, de 2014 a 2050. Isso
corresponde a mais de 5 vezes o valor do PIB (Produto Interno Bruto) dos Estados Unidos, o pais com a
maior economia do mundo. Ademais, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) publicou uma lista com 12
bactérias (http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2017/bacteria-antibiotics-needed/en/) que se
tornaram uma grave ameaca a salde humana. Essa lista tem como objetivo guiar e promover pesquisa e
desenvolvimento de novos antimicrobianos. Muitas dessas bactérias sdo encontradas nos hospitais
brasileiros, incluindo os do Distrito Federal (DF) ou ha comunidade e, preocupantemente, oneram de forma
consideravel o SUS, os pacientes e suas familias.

2. Quais as acdes adotadas pelo Distrito Federal, n 0 ambito da vigilancia laboratorial, para
fazer frente a situagdo do avanco da resisténcia ba  cteriana

No intuito de atender a cobrancas nacionais e internacionais com relacdo ao combate da resisténcia
bacteriana, o governo do DF implantou no LACEN-DF, em 2012, o programa de resisténcia bacteriana. Ja
em 2013, com aquisicdo de equipamentos de alta tecnologia e importantes trabalhos reconhecidos
nacionalmente, o programa de resisténcia do DF foi classificado como laboratério de referéncia para oito
unidades federadas (Distrito Federal, Acre, Amapa, Amazonas, Goias, Para, Rondbnia e Roraima),
segundo a portaria n°® 3.120 de 17 de dezembro de 2013. Desde entdo, os diagnésticos e as pesquisas
realizadas pelo programa tém ajudado no enfrentamento da resisténcia bacteriana em nivel distrital,
nacional e internacional, j& que trabalhos relacionados a caracterizacao bacteriana e ao desenvolvimento
de moléculas com atividade antimicrobiana tém sido publicados em importantes revistas internacionais,
tais como: Antimicrobial Agents and Chemotherapy (American Society for Microbiology - ASM), Frontiers in
Microbiology, Journal of Antibiotics (Nature), Microbiology and Infectious Disease (Elsevier Biomedical), PLoS One
(Public Library of Science) e Scientific Reports (Nature).
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3. Qual o tipo de resisténcia bacteriana tem se tor  nado critico para a saude publica?

No atual contexto da resisténcia bacteriana, microrganismos resistentes aos carbapenens tornam-se
preocupantes e sdo o foco das a¢6es da vigilancia sanitéria, epidemioldgica e ambiental, visto que efluentes
hospitalares nao tratados tém contaminado corpos d’agua (qualquer acumulo significativo de agua sobre a
terra) com esses microrganismos.

A resisténcia aos carbapenens € principalmente devido a producdo de enzimas, chamadas de
carbapenemases, por bacilos Gram negativos, tais como: Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae e
Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa e Acinetobacter baumannii. As carbapenemases de maior
relevancia mundial sdo KPC, NDM, IMP, OXA-48, VIM e outras. Além do mais, 0s genes que codificam
essas enzimas podem estar locados em elementos genéticos méveis, chamados plasmideos, em conjunto
com varios outros genes de resisténcia. Assim, as bactérias produtoras de carbapenemase apresentam
resisténcia a varios outros antimicrobianos restando, assim, poucas - ou nenhuma - opcdes terapéuticas.

4. Essas carbapenemases também j& foram encontradas no Brasil?

Muitas carbapenemases tiveram sua emergéncia em paises bem distantes do Brasil, por exemplo, NDM
que significa New Delhi metallo-B-lactamase e, como o proprio nome diz, teve sua provavel emergéncia na
capital da india, Nova Deli. As bactérias produtoras de carbapenemase podem ser levadas para diferentes
paises principalmente devido ao turismo médico ou por consequéncia da exportacdo/importacdo de
produtos animais. Sim! O uso de antimicrobianos como promotores de crescimento na agropecuaria tem
proporcionado um ambiente de pressao seletiva semelhante ou até mesmo pior do que o dos hospitais
colaborando, entdo, para a emergéncia de cepas bacterianas resistentes. No Brasil, as cinco
carbapenemases ja foram detectadas, mas as formas pelas quais elas chegaram nao foram muito bem
esclarecidas.

5.Como os profissionais de saude devem proceder em casos suspeitos de infeccdes
causadas por bactérias resistentes aos antibiéticos ?

No Distrito Federal, infeccBes e surtos causados por bactérias produtoras de carbapenemase devem ser
notificados a Geréncia de Riscos em Servicos de Saude (GRSS) e as cepas envolvidas nos casos devem
ser reportadas ao LACEN-DF para a confirmag&o molecular de carbapenemase, de acordo com o protocolo
“ENCAMINHAMENTO DE CEPAS AO PROGRAMA DE RESISTENCIA BACTERIANA”. Os resultados
encontrados pelo programa de resisténcia sdo notificados a VISA local e ANVISA. Caso seja detectado um
novo gene no DF, medidas para contencéo de disperséo sdo rapidamente implementadas.

De acordo com os resultados encontrados, as carbapenemases mais frequentes nos hospitais do DF sao
KPC e NDM, respectivamente. No entanto, IMP e OXA-48 também ja foram detectadas. As bactérias
produtoras de carbapenemase foram encontradas tanto em hospitais publicos como privados e
frequentemente sdo responsaveis por surtos hospitalares. Segundo a literatura, a mortalidade resultante
de infec¢Bes causadas por essas bactérias é alta, de 50% a 80% dependendo do tipo de pacientes
atendidos pelas unidades de saude.

6. Qual o alerta que o senhor enquanto profissional de saude e pesquisador da area de
resisténcia bacteriana tem para nos deixar olhando para o horizonte dos avangos no
controle desse agravo ?

A prevencao de infec¢Bes causadas por bactérias produtoras de carbapenemase, bem como o controle da
sua dispersdo sdo um grande desafio jA& que exigem acgbes de multiplas faces. Os laboratérios de
microbiologia (o pilar do controle de infeccao, visto que € o primeiro local a ter a informacgéo da ocorréncia
de uma bactéria multirresistente ao hospital) devem estar em pleno funcionamento e capacitados na
deteccdo de bactérias produtoras de carbapenemase, as CCIHs devem ter equipes suficientes para
atender ao hospital e serem atuantes, as equipes médicas devem seguir protocolos estabelecidos pela
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CCIH e meticulosamente investir na higiene das méaos e as vigilancias devem atuar acompanhando,
notificando e multando unidades de salde que ndo atendam aos protocolos minimos estabelecidos para
0s hospitais. Esse ultimo fator foi crucial, se ndo 0 mais importante, no sucesso do controle de bactérias
produtoras de carbapenemase em Israel.

A resisténcia bacteriana tornou-se o maior desafio da raca humana na atualidade. Além do mais, a
mobilidade e comercializagdo promovida pela globalizagdo cobram uma acgéo universal contra a resisténcia
bacteriana. E impossivel um controle efetivo de emergéncia e dispersdo de bactérias produtoras de
carbapenemase se ndo houver o envolvimento de todos os hospitais e “em conjunto” e se ndo forem
igualmente cobrados com relacdo a boas préaticas hospitalares. Assim, essas bactérias se tornaram o
“Golias” da humanidade e que nés - os profissionais de salde, os dirigentes de hospitais, as vigilancias
sanitaria, epidemioldgica e ambiental e 0s governantes - tenhamos a mesma coragem e sucesso de “Davi”.

(Célio de Faria Junior, Lilian de Oliveira Rodrigue s Silva e Elly Rodrigo Porto)
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ISTENCIA AOS

ANTIMICROBI_ANOS_ NO MUNDO

Apresentamos acima dados publicados pela OMS a resp  eito do numero de 6bitos em relagdo a outros
agravos ou doengas. O Numero estimado de mortes por resisténcia aos antimicrobianos (AMR) é de (10
milhdes de oObitos /ano) em relagdo ao total de 6bit  os /ano por outras causas que também apresentam
indices elevados de mortalidade. Dentre essas, o es  tudo menciona os 6bitos por: cancer, coélera, diabet es,
diarreia, desidratagdo, sarampo, acidentes de trans  ito e tétano . Frente a esse cenario a OMS definiu no
plano os objetivos estratégicos para enfrentamento da Resisténcia Antimicrobiana

Fonte O’Neill J (Org), 2016. Tackling drug-resistant infe  ctions globally: final report and recommendations

AMR in 2050
10 million

Tetanus
60,000

Road traffic
accldents

1.2 million

Cancer
8.2 million

AMR now

700,000
(low estimate)

Measles . Cholera

130,000 v 100,000~
120,000

Diarrhoeal
discase Diabetes

1.4 million 1.5 million

J

Objetivos Estratégicos Globais propostos pela OMS

«Ampliar o alerta e o entendimento sobre resisténcia
a antimicrobianos

» Fortalecer o conhecimento por meio da
vigilancia e da pesquisa

* Reduzir a incidéncia de infecgoes

 Otimizar o uso de medicamentos
antimicrobianos na saide humana e animal

* Garantir investimento tecnologico sustentavel
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EMERGENCIA DE SAUDE CLORAL

As Principais Causas

Mau uso e uso abusivo pelas pessoas

O infectologista Werciley Junior, chefe da Comissdo de Controle de
Infeccdo de um grupo de hospitais privados, explica que um conjunto de
fatores contribui para que as bactérias alterem seus genes de forma a se
tornar resistentes aos medicamentos. Os dois principais fatores sdo o mau
uso e o uso abusivo dessa classe de medicamentos. Quanto ao mau uso
o infectologista nos lembra que “Pelo fato de que algumas pessoas tém o
habito de parar de tratar-se com antimicrobianos quando se sentem bem
clinicamente, tal ato implica no aumento da resisténcia devido ao uso
clinico indevido dos antibidticos. Os pacientes ndo podem interromper o
tratamento, € preciso um uso racional e coerente, de acordo com a
prescricado médica. ”

A Coordenadora do Comité de Resisténcia Antimicrobi ana da
Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI), Ana Gal es, explica que,
mesmo quando ha indicacdo para o antibiético, é essencial saber com qual
bactéria se esta lidando. “Quando falamos em uso adequado, estamos
falando daquele feito de acordo com o resultado do antibiograma, que € o
teste realizado em laboratério para saber se a bactéria é sensivel ao
antibidtico ou nao”, diz. “Com isso estabelecido, a dose correta deve ser
prescrita pelo periodo apropriado de tempo”.

Uso Inadequado e Exagerado de Antibidticos
na Pecuaria

O infectologista destaca a importancia do uso adequado desses farmacos
uma vez que se observou que, além do mau uso e do exagero na utilizagdo
dos antibitticos, a aplicacdo desse tipo de medicamento na pecuaria tem
grande parcela de culpa no problema das bactérias resistentes. “Quem
mais consome antibiético no mundo sdo os animais’, lembra o
infectologista. Um estudo recente divulgado na revista Lancet Infectious
Diseases revelou que na China, por exemplo, a emergéncia de uma ampla
variedade da bactéria E.coli super-resistente a medicamentos esta
diretamente associada a aplicacédo de antibiéticos na criacao suina.
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“A chave para frear o crescimento das bactérias resistentes é evitar o uso
de antibiéticos ndo s6 em humanos, mas na criagdo de animais, de
desinfetantes e de metais pesados que tém acdo antimicrobiana e podem
favorecer a resisténcia bacteriana”, reforca Ana Gales - Infectologista ,
Coordenadora do Comité de Resisténcia Antimicrobiana da Sociedade

Brasileira de Infectologia.
Fonte: gestdo de logisticahospitalar.blogspot.com.br

Descarte Inadequado dos Antibidticos e de
Outros Medicamentos

O estudo realizado em S&o Paulo relacionado ao tema “DESCARTE
RESIDENCIAL DE MEDICAMENTOS VENCIDOS” pelos pesquisadores
(Glaucia Maria Ferreira Pinto e colaboradores) mostrou que os antibiéticos
(39%), os analgésicos (33%) e os antiinflamatérios (16%) foram
descartados predominantemente; esses farmacos sdo considerados
“poluentes organicos emergentes”, bem como uma variedade de outros
produtos comercializados que incluem, além de medicamentos, produtos
de uso veterinario, de higiene, agrotoxicos, entre outros (SILVA; COLLINS,
2011).

O descarte inadequado de medicamentos, principalmente no lixo comum
ou na rede de esgoto, pode contaminar o solo, as aguas superficiais, como
em rios, lagos e oceanos e os lengadis freaticos. Estudos tém demonstrado
gue esses produtos transformam-se em substancias tdxicas e afetam o
equilibrio do meio ambiente, alterando ciclos biogeoquimicos, interferindo
nas teias e cadeias alimentares, dentre esses o0s antibidticos que, quando
descartados inadequadamente, favorecem o surgimento de bactérias
resistentes.

Estima-se que o Brasil seja o0 sétimo pais que mais consome
medicamentos no mundo. Nesse contexto, considerando o descarte
desses medicamentos como de grande risco a saude da populagdo e ao
meio ambiente, recomenda-se que o descarte deve ser feito em pontos de
coleta especificos e processados segundo recomendacdes da Vigilancia
Sanitaria.

Existem normas para regulamentar os procedimentos de logistica reversa
de medicamentos de uso humano vencido e/ou em desuso. Trata-se da
ABNT NBR 16457:2016 e no DF, existe a Lei n® 5.092, de 04 de abril de
2013 que dispde sobre a obrigatoriedade das farméacias e drogarias
receberem medicamentos com prazo de validade vencido para descarte.
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O PAPEL COORDENADOR E ARTICULADOR DA GERENCIA DE RISCO EM
SERVICOS DE SAUDE E OS SERVIGCOS DE CONTROLE DE INFECGAO
HOSPITALAR DO DISTRITO FEDERAL

Fabiana Mendes e Rafaella Bizzo

Geréncia de Risco em Servigos de Satude/DIVISA/SVS

No Distrito Federal, a Geréncia de Riscos em
Servicos de Saude (GRSS) foi criada em novembro
de 2014 na estrutura da Diretoria de Vigilancia
Sanitéria (DIVISA) da Subsecretaria de Vigilancia
em Saude, tendo como um dos objetivos fiscalizar
0s Servigcos de Controle de Infeccdo Hospitalar
(SCIH) e Ndcleos de Seguranca do Paciente do
Distrito Federal quanto ao cumprimento das
legislacbes vigentes e orientacbes de boas

praticas.

A resisténcia dos  microrganismos  aos
antimicrobianos € um dos problemas mais graves
gue atingem os pacientes em servigos de saude no
mundo, principalmente devido a alta mortalidade e

potencial de rapida disseminacao.

Diminuir o impacto dos microrganismos portadores

dessa resisténcia requer acgbBes coordenadas
envolvendo gestores de varias esferas, desde
servicos de saude publicos e particulares até

autoridades de saude publica.

Diante desse cenario, a Geréncia de Risco em
Servicos de Saude desde 2015 realiza visitas
periddicas direcionadas aos servicos de controle de

infeccao hospitalar dos hospitais do DF.

O QUE E O CONTROLE DOS
ANTIMICROBIANOS NOS HOSPITAIS?

O controle de antimicrobianos (ATM) é uma
avaliacdo sistematica das prescricdes médicas. O
principio dessa estratégia € propiciar a melhor
terapia antimicrobiana para o paciente, baseando-
se no menor espectro direcionado ao agente
infeccioso, de melhor eficacia no sitio infectado,
causando menores efeitos adversos ao paciente e
de menor custo, sempre que possivel,
considerando o impacto nos microrganismos do

ambiente hospitalar.

Auditorias e liberacdo prévia de antimicrobianos
por especialista sdo consideradas estratégias
importantes para o controle desses medicamentos,
e devem ser realizadas por médicos ligados ao
Servigo de Controle de Infeccdo Hospitalar (SCIH)

e por farmacéuticos clinicos.

O SCIH em conjunto com a farmacia deve definir
uma lista de antimicrobianos classificados como de

uso restrito na instituicdo, considerando protocolos

de tratamento, perfil de sensibilidade dos
microrganismos locais, custo e impacto na
resisténcia microbiana. Além disso, deve-se

estabelecer fluxo de recebimento dos formularios
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de solicitagdo de antimicrobianos restritos, critérios
de selecdo, avaliacdo, liberacdo e orientacdo a

equipe médica.

O controle desses medicamentos pode ser global
(todos os tipos de antimicrobianos) ou direcionado
a antimicrobianos especificos e restritos, podendo
ser iniciado em unidades destinadas a pacientes
criticos, até a implementacao do processo em todo

0 hospital.

RESULTADOS DO CONTROLE DOS
ANTIMICROBIANOS OBSERVADOS NOS
HOSPITAIS
Em 2016, a Geréncia de Risco em Servicos de
Saude visitou 38 hospitais publicos, privados e
militares no DF, com o objetivo principal de avaliar
as praticas de prevencao e controle de infeccéo
hospitalar nas unidades assistenciais. Metade dos
servicos  visitados  realiza  controle  dos
antimicrobianos, minimamente dos restritos, nas

unidades destinadas a pacientes criticos.

Protocolos com orientacbes sobre o uso de

antimicrobianos sdo bastante efetivos para
promover o uso racional dessas drogas e ajudam a
nortear condutas e prescricbes medicas. Em
apenas 31% das unidades avaliadas estavam
disponiveis o0os protocolos de uso de
antimicrobianos, com descri¢édo do tratamento das
infeccdes hospitalares e tratamento de infeccbes

por bactérias multirresistentes.

Nos hospitais do DF, 84% dos SCIH fornecem

orientacao ao médico que prescreve
antimicrobianos. O processo de controle dessas
drogas deve ser educativo, com aproveitamento de

oportunidades de contato com os prescritores para
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abordagens educacionais, e as ndo conformidades

devem ser discutidas em equipe.

E de suma importancia a participagdo do SCIH e
farmacéutico clinico nas visitas multidisciplinares
das unidades criticas, como UTI, visando o melhor
direcionamento possivel do tratamento. Em 59%
das unidades avaliadas, ha orientacdo do

farmacéutico  clinico na  prescricdo  dos

84%
50% 59%
(o)
31%

Ha Protocolo de Ha controle de Ha orientagdo ddia orientagdo do

uso racional de ATM SCIH na farmacéutico
ATMe (minimamente prescrigdo de clinico na
tratamento de  dos restritos) ATM prescricdo de
IRAS ATM

antimicrobianos.

Figura 01. Resultado do controle de antimicrobianos nos
hospitais, 2016

O QUE SAO MICRORGANISMOS
MULTIRRESISTENTES?

Os microrganismos multirresistentes em geral séo
definidos como aqueles resistentes a pelo menos
mais classes de

um agente de trés ou

antimicrobianos. J& 0s pan-resistentes sao
considerados aqueles com resisténcia comprovada
in vitro a todos os antimicrobianos de todas as
categorias, e eles j& circulam em ambientes

hospitalares pelo mundo.

Dentro dos hospitais, a multirresisténcia resulta de
diversos fatores, entre eles: uso indiscriminado de
antimicrobianos, controle inadequado do tempo de

tratamento, associacdo de drogas que inativam a

“acao do antimicrobiano, pacientes com uso prévio



de diversos antimicrobianos, troca de fatores
genéticos entre os microrganismos do ambiente

hospitalar, dentre outros.

RESULTADOS DAS AGOES DE CONTROLE
DA TRANSMISSAO DE MICRORGANISMOS
MULTIRRESISTENTES NOS HOSPITAIS

Para a obtencao desse resultado, a GRSS atentou-
se a verificacdo de processos de prevencao da
transmissdo de bactérias multirresistentes nas
unidades hospitalares. Em pacientes infectados ou
colonizados por bactérias multirresistentes devem
ser instituidas medidas de precaucdo de contato
em adicdo as medidas de precaugdo padréo
(higienizagdo das mé&os), o que inclui o uso de
luvas e capotes. Tais equipamentos de protegéo
individual devem ser removidos imediatamente ao
sair da éarea/quarto de isolamento, seguido de

higienizacdo das méos apos a remogao.

Durante a verificagdo desses processos nhas
unidades hospitalares, em todos o0s servigcos
avaliados havia a sinalizacdo no leito/quarto em
precaucbes adicionais,

por meio de placas

indicativas e/ou fitas no chao.

Observou-se que profissionais de saude de apenas
58%

determinacfes das precaucdes adicionais durante

das unidades aderiam corretamente as

0 cuidado com o paciente (uso dos equipamentos

de protecao indicados, processos de
paramentacao e desparamentacdo corretos). Em
72%

precaucdo adicional era de uso Unico (descartavel

dos servicos 0 capote utilizado para

apos 0 uso).
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100%
2%
‘ ‘ 58%
Sinalizagdo de Capotes sdo de Adesao
precaugdes uso unico profissional as
adicionais precaugodes
adicionais

Figura 02. Resultado das a¢des de controle da transmisséao de
microrganismos multirresistentes nos hospitais, 2016.

A IMPORTANCIA DA PREVENGCAO

A limpeza do ambiente hospitalar € de extrema

importdncia na  redugdo de infecgdes,
descolonizacdo de superficies e na prevencao de
contaminagdes cruzadas.

Muitos microrganismos podem ser recuperados a
partir do ambiente hospitalar com facilidade,
incluindo locais proximos ao paciente. A
sobrevivéncia dos agentes em superficies pode
variar de horas a meses, e as mesmas cepas
presentes no paciente também podem estar em
reservatorios ambientais dentro do servico.

A manutencédo da limpeza do ambiente hospitalar
constitui uma base fundamental para as medidas
de controle e prevencédo de infeccdes. Devem ser
elaborados, aprovados e aplicados os protocolos
de limpeza e desinfeccédo do servi¢o de saude, com
descricdo de produtos utilizados, técnicas e
periodicidade conforme criticidade de areas, entre
outras orientagbes, tanto de superficies
(horizontais e verticais) quanto de equipamentos e
mobiliarios.

Os processos de limpeza de superficies em

servi¢os de saude envolvem a limpeza concorrente
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(diaria) e limpeza terminal, que devem estar
padronizados e implementados em todas as

unidades.

A higienizacdo das méaos é considerada a medida
de maior impacto e comprovada eficacia na
prevencgdo das infecgbes, uma vez que impede a
transmissao cruzada de microrganismos. Estudos
mostram que uma maior adesdo as praticas de
higienizacdo das maos estd associada a uma

reducdo nas taxas de infeccoes.

O protocolo de higiene de méos deve ser aplicado
em todos os Pontos de Assisténcia, tendo em vista
a necessidade de sua realizacdo exatamente onde
o atendimento ocorre. Para tal, € necessario o facil
acesso a um produto de higienizacdo das maos.
Este produto devera estar tdo proximo quanto
possivel do profissional, ou seja, ao alcance das

ma&os no ponto de atencédo ou local de tratamento.

Conforme RCD n° 42/2010 da ANVISA, é
obrigatoria a disponibilizacdo de preparacao
antisséptica das méaos no ponto de assisténcia e
tratamento de todos os servigos de saude do pais.
Define-se “ponto de assisténcia e tratamento”
como: local em que ocorrem simultaneamente as
presencas do paciente e do profissional de saude e
a prestacdo da assisténcia ao tratamento,

envolvendo o contato com o paciente.

Durante visita nas unidades assistenciais,
observou-se que em apenas 43% dos servicos 0s
colaboradores realizaram a higiene das médos com
a técnica correta e em todas oportunidades

preconizadas.

Verificou-se que em 91% das unidades, estavam
disponiveis produtos alcodlicos no ponto de

assisténcia, em facil acesso.
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Quanto a néo utilizagdo de adornos, colaboradores
de apenas 47% das unidades avaliadas cumpriam

a normativa.

91%

47%

43%
Produto alcodlico no N&o uso de adornos  Realizagdo de HM

conforme
técnica/oportunidade

ponto de assisténcia

Figura 03. Resultado das observacdes referentes ao processo
de higienizagdo das méos nos hospitais, 2016.

CONSIDERACOES FINAIS

Os profissionais de salde que prestam assisténcia
aos pacientes participam diretamente na execucéo
das medidas de controle de resisténcia
antimicrobiana. Dessa forma, o trabalho do servico
de controle de infec¢@o hospitalar so teré éxito se a
equipe envolvida implementar efetivamente as

orientacdes em sua pratica assistencial.

Muitos servicos tém iniciado suas acOes de

controle de antimicrobianos com unidades-piloto,
onde sdo testadas as ferramentas, adequadas
conforme as realidades e mensuradas, até que
haja sucesso na execucdo do processo. Essa é
uma excelente iniciativa para a implantacao de um
movimento tao desafiador quanto esse.

Por fim, entendemos que a promocdo de uma
assisténcia segura depende da criacao de sistemas
gque antecipem as fragilidades do processo
assistencial e que as previnam ou as captem antes
gue causem danos aos pacientes, modelo que s6 é
possivel de ser seguido se houver o verdadeiro

empenho e envolvimento da comunidade
hospitalar



ATUACAO DA GERENCIA DE MEDICAMENTOS E CORRELATOS (GEMEC)
NO CONTROLE E FISCALIZAGAO DA CADEIA COMPREENDIDA DESDE A
FABRICACAO ATE A DISPENSACAO DOS MEDICAMENTOS

Luciana Zanetti Rocha Pitta — Farmacéutica
Gilberto Amado Pereira Alves Filho - Farmacéutico
Geréncia de Medicamentos e Correlatos /DIVISA/SVS

Da cadeia da produgao ao consumidor dos medicamentos

Historicamente a resisténcia antimicrobiana é um assunto incluso nas pautas mundiais da area da
saude. Estratégias de elaborag&o de protocolos de tratamento, de conscientiza¢cdo do uso racional de
medicamentos, campanhas educativas para evitar automedicacdo sado constantemente implantadas e

implementadas para alcance tanto dos profissionais da saude, bem como dos usuarios.

No contexto da Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal, a Geréncia de Medicamentos e Correlatos, tem
em seu escopo de atuacdo, as a¢des intimamente ligadas ao produto, e, assim, atuando sobre o controle

e fiscalizacao da cadeia compreendida desde a fabricacdo até a dispensacdo dos medicamentos.

No fabricante a inspecéo tem o objetivo da verificacdo do cumprimento de boas praticas de fabricacao,
sendo os antimicrobianos entendidos como medicamentos altamente sensibilizantes. Assim, ha de se
ter estrutura fisica, sistemas de ar e equipamentos de protecao individual/coletiva, para protecdo da
saude do trabalhador que, conforme a Lei Organica da Saude, Lei 8080/1990, é competéncia da
Vigilancia Sanitaria.

Na sequéncia da cadeia, os armazenadores, distribuidores e transportadores precisam garantir as boas
praticas, de modo que os medicamentos estejam submetidos a condi¢bes, por exemplo, de temperatura
e umidade, em conformidade as especificacbes dos fabricantes. Nestes estabelecimentos o
procedimento de rastreabilidade tem grande importancia, pois sdo 0s que possibilitam que o0s

medicamentos cheguem aos locais mais distantes do Brasil.



Normativas de vigilancia sanitaria que impactam nos estabelecimentos

que comercializam medicamentos.

As normativas publicadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), como ente federal
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), impactaram nos estabelecimentos que
comercializam, na medida em que foi estabelecida a obrigatoriedade da retencdo da prescricdo médica
contendo antimicrobianos. Cumpre ressaltar que, anteriormente a obrigatoriedade da retencdo de
receita, tais medicamentos jA& eram classificados como de tarja vermelha, indicando que sua
dispensacao somente deveria ser com apresentagéo da prescricdo médica. Com o intuito de estabelecer
um maior controle da dispensacao, foi publicada a RDC 44/2010, que dispde sobre o controle de
medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescricdo
médica, isoladas ou em associacao e da outras providéncias. A normativa estabelece o prazo de 10 dias
para validade da receita contendo antimicrobianos e, ainda, torna mandatério que conste inclusive dados
do comprador. Estabelece também a escrituracdo de todas as operacdes relacionadas aos
antimicrobianos no prazo maximo de 7 dias, no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos

Controlados (SNGPC).

Este sistema informatizado é uma plataforma que foi desenvolvida para escrituracao de substancias e
medicamentos sujeitos a regime especial de controle listado na Portaria 344/98-SVS/MS. Apesar disto,
0s antimicrobianos ndo foram incluidos na categoria de medicamentos sujeitos a regime de controle
especial de que trata a referida Portaria, tanto que ndo ha obrigatoriedade de guarda em local com
dispositivo de seguranca, tendo a possibilidade de armazenamento com demais medicamentos, bem

como nao sendo instituido um modelo de notificagéo ou receituério especifico para a sua prescri¢ao.

Monitoramento de antimicrobianos no Programa Farmacia Popular.

Em maio de 2011, foi publicada a RDC 20/2011-ANVISA/MS, com a mesma ementa da sua antecessora,
porém contempla outras situagdes, tais como a dispensacédo de antimicrobianos no Programa Farmacia
Popular. Foi instituida também a informacdo da idade e do sexo do usuario do medicamento no
receituario, que conforme nota técnica emitida pela ANVISA, pode ser anotada na receita pelo
farmacéutico, quando da falta da informac&o no ato da prescricdo. Estes dados tém como objetivo
subsidiar uma analise epidemioldgica, cruzando informacdes quanto ao antimicrobiano prescrito, tempo

de tratamento, posologia, quantidade dispensada, idade e sexo do usuario.



Sistemas de informag¢ao da ANVISA facilitam o monitoramento dos

medicamentos junto as farmacias do DF

Para fins de subsidiar as inspecdes sanitdrias nos estabelecimentos que comercializam os
antimicrobianos, a VISA-DF tem como estratégia de pré-auditoria, a verificacdo da regularidade da
escrituracdo no SNGPC, que fornece informacgfes quanto ao registro, nome, apresentacdo, forma
farmacéutica e quantidade dos medicamentos antimicrobianos. O exemplo abaixo é de uma drogaria

sediada em Brasilia.

N MG & 1L ML UM CUMMIMILY
1.0047.0457.0309  amoxiciina + clavulanato de potissio 20V T2 S 24D Wb CUT REVESTIDO 3 -’
7 S LN S00 MG + 125 MG COM  COMPRIMIDO
1.0047.0457.032-5 ine + = REV CT STR AUAL X 12 Risdhe

S00 MG + 125 MG COM COMPRIMIDO
1.0047,0457.033-3 amoxicilina « clavulanato de potéssio REV CT STR AL/AL X 18 REVESTIOO 1 -’
PR % 875 MG + 125 MGCOM  COMPRIMIDO
1.1213.0461.001-6 * de REV CT FR VD AMB X 14  REVESTIOO i o
875 MG » 125 MG COM COMPRIMIDO
1.1213.0461.003-2  amoxicilina + clavulanato de potdssio  geu ' B (90 TR CON GO I00 1 4
S R e
1.1213.0405.001-0 amoxicilina tridratada AMBX 100 ML + SER  SREPARACOES 0 )
DOS X 10 ML
S00 MG COM REV CT BL COMPRIMIDO
1.0043.0902.002-4 azitroemicina AL PLAS TRANS X 3 REVESTIOO « P
S00 MG COM REV CT BL  COMPRIMIDO
1.0043,0902.006-7 azrromicona AL PLAS TRANS X § REVESTIOO ¢ -~
3,5 MG/ML SOL OFT CT SOLUCAD
3.0235,0781.001-1 cloridrato de ciprofioxacing FR GOT PLAS TRANSL X S OFTALMICA 4] >’
ML
500 MG COMREVCT BL  COMPRIMIDO
1.0047.0434.006-0 Sevoficuacino ALPLAS TRANS X7 REVESTIDO N

E possivel também verificar quais lotes foram escriturados, que tem por objetivo garantir a
rastreabilidade do medicamento até sua dispensacao.

Nomero Registro: 1.0043.0902.006-7
Medicamento: azkromicina
Apresentacao: S00 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X §

Fabricante: EUROFARMA LABORATORIOS SA.




Nos casos de publicacio de Resolugbes Especificés gue determinam recolhimento de medicamentos e
a suspenséo da fabricagdo, distribui¢cdo, comercializagdo e uso, por motivos de desvios de qualidade, a
rastreabilidade é fundamental para evitar que medicamentos impréprios sejam entregues ao USUATrio.
Nota-se que estas determinagdes abrangem ndo somente ao fabricante, mas todos que desenvolvem
atividades citadas, como os hospitais e clinicas que usam tais medicamentos na prestacao do servico.
Como desdobramento destas Resolugdes, fica a cargo das agdes da VISA-DF, fiscalizar se houve de
fato a suspensdao da fabricagéo, distribuigcdo, comercializagdo e uso que, quando nao atendido, fica o

estabelecimento sujeito as penalidades em virtude da infracdo sanitaria.

Diario Oficial da Uniao - Secio 1

N° 186, quarta-feira, 27 de setembro de 2017

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo aos lotes dos produtos
descritos no art. 1°

Ant. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUCAO - RE N* 2.542, DE 25 DE SETEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitina, Substi-
tuta, no uso das atribuigdes que the foram confenidas pela Portania n® 973,
de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n® 61 de 3 de fevereiro de 2016.

considerando o art. 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando a RDC 55/2005;

considerando a classifica¢do de risco a saide como classe llI;

considerando os Laudos de Andlise Fiscal inicial e de con-
traprova, respectivamente n.° 48.1P.022017 ¢ n.® 48.CP.0/2017, emi-
tidos pelo Instituto Adolfo Lutz, referente ao medicamento AZI-
TROPHAR 200mg/Sml, lote 158497 (Val 08/2018), po para sus-
pensdo oral, que apresentaram resultado insatisfatério no ensaio de
Aspecto, resolve;

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em
todo o territorio nacional, a suspensdo da distnbuigdo, comercializagdo
¢ uso do lote 158497 (Val 08/2018), do medicamento AZITROPHAR
200mg/Sml, pd para suspensdo oral, fabricado pela empresa Pharlab
Indstria Farmacéutica S.A. (CNPJ 02.501.297/0001-02).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao lote do produto descnito
no art. 1%

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

Nota-se, entdo, que as agdes, cuja coordenagdo é de competéncia da Geréncia de Medicamentos e
Correlatos, estao focadas, na industria nas boas praticas de fabricacéo, tanto com o propésito de garantir
a qualidade dos medicamentos, quanto com o intuito de avaliar a seguranca do trabalhador; na
distribuicdo, armazenamento e transporte, para garantir a rastreabilidade; e no comércio, com vistas a
controlar a dispensacdo com base na escrituracdo das movimentagcbes dos medicamentos
antimicrobianos. Estas acdes compdem um conjunto maior de a¢des que se complementam pelas
atividades desenvolvidas pelas demais unidades da Diretoria de Vigilancia Sanitaria que tem interfaces
com a Gemec que seguramente contribuem para prevenir o aumento da resisténcia microbiana aos

antibiéticos por meio dessas ac¢des que promovem o Uso Racional de Medicamentos.



cont.in?ntes Unem-se Contr2a
Resistencia Antimicrobiana

ARTICULACOES DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

A “Unido Europeia e América do Sul realizaram reunidao no
més de marco de 2017 com representantes de varios paises
onde foi trabalhado em conjunto agbfes para o0
enfrentamento da Resisténcia Antimicrobiana (Anti-
Microbial Resistance - AMR)”. Esse evento teve a
participacdo do Diretor-Presidente da Anvisa, Jarbas
Barbosa e dos Ministros da Saude, Ricardo Barros, e da
Agricultura, Blairo Maggi. O Comissério da Unido Europeia
para Saude e Seguranca Alimentar, Vytenis Andriukaitis,
falou sobre a AMR como desafio maior ndo s6 para a

Europa, mas para todo o mundo.

O uso excessivo e inadequado de medicamentos antimicrobianos (antibiéticos) tem levado a um
aumento na capacidade de resisténcia dos microrganismos com relacdo aos medicamentos, com isso,
simples doencas, facilmente trataveis, podem se tornar letais.

A iniciativa dos paises da Unido Europeia e da América do Sul tem a finalidade de estabelecer formas
eficazes de enfrentamento ao problema. Em sua apresentacéo, o comissario Andriukaitis exibiu dados
gue colocam a AMR como uma séria ameacga a saude publica. Nos EUA, 25 mil pacientes morrem,
anualmente, de infec¢des provocadas por bactérias resistentes. Em todo o mundo, este nimero pode
chegar a 700 mil.

O Brasil faz parte do grupo de coordenacéo interagéncias sobre resisténcia microbiana da Organizacdo
Mundial da Saude - OMS. O objetivo do grupo internacional de especialistas é elaborar orientacdes
praticas sobre as abordagens necessarias para assegurar uma acao global, eficaz e sustentavel, para
enfrentar a resisténcia aos antimicrobianos.

O grupo esta sendo presidido pela Vice-Secretéria Geral das Na¢gBes Unidas, Amina Mohammed,
e pela Diretora Geral da OMS, Margareth Chan.

O Plano de Acao Nacional Brasileiro para a Prevencéo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos,
tem como parceiros ANVISA e os Ministérios da Saude,
Agricultura, Ciéncia e Tecnologia e Meio Ambiente.

Numa iniciativa complementar ao Plano de Acdo Nacional, a
ANVISA elaborou Plano de Acao da Vigilancia Sanitaria em
Resisténcia aos Antimicrobianos, seguindo as recomendacgfes
da OMS e organizado em trés partes: plano estratégico, plano
operacional e plano de avaliacdo e monitoramento. Nele, estdo
contemplados diferentes campos da vigilancia sanitaria, como
alimentos, servigos de saude e laboratorios, entre outros. Fonte:
Portal da ANVISA- Ascom / Anvisa.




OBJETIVOS DA ANVISA DO PLANO DE AGAO DA VIGILANCIA SANITARIA
EM RESISTENCIA AOS ANTIMICROBIANOS - ANVISA

O Plano foi construido no ambito da Comissao de
Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos

Antimicrobianos (CVSRM) e contou com a i o i

articipagdo de 20 reas da Anvisa. Objetivos Intervengdes Atividades

Objetivo: Objetivo 2: Objetivo 3:

Conscientizar sociedade, Capacitar profissionais e Aprimorar a rede nacional

profissionais e gestores gestores do SNVS e de servicos de laboratérios para

da sadde sobre AMR. % de salide sobre AMR. @ a vigilinda e o
* ' monitoramento da AMR. S,

Objetivo 4: Objetivo 5: Objetivo 6:

Implontar a vigildncia e o Ampliar o conhecimento Contribuir com o Ministério

monitoramento integrados relacionado @ AMR por meio da Sadde na defini¢do r
da AMR em ambito de estudos e pesquisas ) de politica abrangente =

nacional. centificas. | de prevencdo e controle
- de infeccdes. I

Objetivo 7: Objetivo 8: Objetivo 9:
Reduzr a incidéndia de infeccdes Aprimorar a intervencGo sanitéria Aprimorar as medidas regulatorias
com medidas eficazes = visando qualificar a presericio a respeito da presenca de residuos
deprevencdoe controle A de antimicrobianos e reduzir de antimicrobianos

o 0...

nos servicos de saide. 4 0 uso de antimicrobianos em alimentos.
sem prescricdo médica. A\
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