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RESUMO

Esta dissertacdo tem como objetivo analisar as politicas farmacéuticas regulatorias e estratégias
de enfretamento a resisténcia antimicrobiana em paises com sistemas de saide universais, sendo
um estudo inédito. A metodologia empregada foi a Revisdo Integrativa (RI). Realizou-se a
busca da literatura nas bases de dados, PUBMED, SclELO, MEDLINE, LILACS, WEB OF
SCIENCE e Science Direct, com a descritores presentes no DeCS/MeSH a fim de tornar a busca
mais consistente. Foram incluidos neste estudo 58 documentos, dentre eles 21 artigos resultado
da pesquisa nas bases de dados e 37 matérias da literatura cinzenta. Destaca-se que a maioria
dos estudos encontrados nas bases de dados trouxeram as estratégias que 0s paises com sistemas
universais utilizam contra a resisténcia antimicrobiana. Ndo foram encontradas publicacdes,
através das buscas nas bases de dados, que tratassem do contexto no qual essas politicas e
estratégias foram implementadas. As politicas encontradas, de forma geral, envolvem planos
nacionais, politicas de restricdo da dispensacdo ou de prescricdo dos antimicrobianos. As
estratégias sdo pautadas na educacdo e comunicacdo, através de campanhas nacionais de
conscientizacdo, plataformas digitais e ferramentas para orientacdo das prescri¢es
direcionadas para os clinicos gerais. Além disso, diretrizes de prescrigdo, uso de testes de
diagnosticos e critérios para o reembolso do tratamento foram estratégias adotadas por alguns
paises com o objetivo de racionalizar as prescri¢fes de antibidticos. Todos os paises possuem
sistemas de monitoramento, que contribuem para a compreensdao da epidemiologia da
resisténcia antimicrobiana e facilitam a deteccdo precoce da resisténcia antimicrobiana
emergente. O investimento de cada pais no desenvolvimento de planos de acgdo, estratégias,
pesquisa, inovagdo e capacitacdo mede o nivel de comprometimento e priorizacdo do Estado
engquanto resposta social a questdo da resisténcia antimicrobiana. A RI possibilitou a
identificacdo de algumas lacunas de conhecimento que podem ser resolvidas com novas
investigacGes e metodologias que possam avaliar os resultados alcancados por essas politicas e
estratégias de forma mais articulada com contexto politico, econémico, cultural, de saude e
social em que essas politicas e estratégias foram implementadas.

Palavras-Chaves: Resisténcia Antimicrobiana; Politicas Farmacéuticas; Regulacao; Sistemas
Universais de Salde.



SOUZA, Rafaela Dantas de. Pharmaceutical Regulatory Policies for Antimicrobial Drugs
in Countries with Universal Health Systems. 2022. 102 f. Dissertation (Academic Master’s
in Public Health) — State University of Feira de Santana, Feira de Santana, 2021.

ABSTRACT

This dissertation aims to analyze the pharmaceutical regulatory policies and strategies of
antimicrobial resistance in countries with universal health systems, being an unprecedented
study. The methodology used was the Integrative Review (IR). A literature search was carried
out in the following databases, PUBMED, SclELO, MEDLINE, LILACS, WEB OF SCIENCE
and Science Direct, with the descriptors present in DeCS/MeSH in order to make the search
more consistent. A total of 58 documents were included in this study, including 21 articles
resulting from the search in the databases and 37 articles from the gray literature. It is
noteworthy that most of the studies found in the databases brought the strategies that countries
with universal health care use against antimicrobial resistance. No publications were found,
through searches in the databases, dealing with the context in which these policies and strategies
were implemented. The policies found, in general, involve national plans, policies to restrict
dispensing or prescription of antimicrobials. The strategies are based on education and
communication, through national awareness campaigns, digital platforms and tools for guiding
prescriptions for general practitioners. In addition, prescribing guidelines, use of diagnostic
tests and criteria for reimbursement of treatment were strategies adopted by some countries
with the aim of rationalizing antibiotic prescriptions. All countries have monitoring systems,
which contribute to understanding the epidemiology of antimicrobial resistance and facilitate
the early detection of emerging antimicrobial resistance. The investment of each country in the
development of action plans, strategies, research, innovation and training measures the level of
commitment and prioritization of the State as a social response to the issue of antimicrobial
resistance. The IR made it possible to identify some knowledge gaps that can be resolved with
new investigations and methodologies that can assess the results achieved by these policies and
strategies in a more articulated way with the political, economic, cultural, health and social
context in which these policies and strategies were implemented.

Keywords: Antimicrobial Resistance; Pharmaceutical Policies; Regulation; Universal Health
Care.
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1 INTRODUCAO

Esta dissertacdo tem como objeto as politicas regulatérias farmacéuticas de
medicamentos antimicrobianos' em paises com sistemas de salde universais. Parte-se do
pressuposto que os sistemas universais apresentam um melhor arcabouco regulatorio em torno
destes medicamentos, pois hd maior preocupacdo com politicas que garantam a qualidade da
assisténcia em saude, incluindo as medidas relacionadas ao uso racional de medicamentos
(URM).

O URM ¢ um objetivo mencionado em varias politicas e organizacgdes internacionais de
salde. A Organizacdo Mundial de Saude (OMS, 1987) propde que, para 0 URM, é preciso
estabelecer a necessidade do uso do medicamento; que se receite 0 medicamento apropriado,
de acordo com os ditames de eficacia e seguranca comprovados e aceitaveis. Além disso, é
necessario que o medicamento seja prescrito adequadamente, na forma farmacéutica, doses e
periodo de duracdo do tratamento; que esteja disponivel de modo oportuno, a um prego
acessivel, e que responda sempre aos critérios de qualidade exigidos. A dispensacdo também
deve ocorrer em condigdes adequadas, com a necesséria orientacdo e responsabilidade, e,
finalmente, deve-se cumprir 0 regime terapéutico ja prescrito, da melhor maneira possivel.
Definicdo esta que permanece vigente até os dias atuais.

Contudo, segundo uma revisdo sistematica envolvendo 900 estudos realizados em 104
paises, a analise dos indicadores relativos ao uso racional de medicamentos apontou que 0 uso
inapropriado desses medicamentos permanece um problema de satde publica (HOLLOWAY
etal., 2013)

O uso indevido de medicamentos, a falta de adeséo ao tratamento, a utilizagdo sem
orientacdo pode acarretar em agravos a salde do paciente e culminar em problemas a nivel
coletivo. Desta forma, o uso irracional de antimicrobianos vem trazendo preocupacao por parte
das organizagdes sanitarias devido ao surgimento cada vez mais frequente da resisténcia
bacteriana (COSTA et al., 2019). A OMS (2020) revelou que 0 consumo excessivo desses
medicamentos pode acarretar na incapacidade no tratamento de doencas infecciosas comuns,
incluindo infecgdes do trato urinario, pneumonia, infec¢Bes sexualmente transmissiveis, sepse
e algumas formas de diarreias. Os pesquisadores Zimerman (2010) e Loureiro e colaboradores

(2016) ja sinalizaram que sem antimicrobianos eficazes para prevenir e tratar infeccdes,

! Neste estudo, privilegia-se 0 uso do termo antimicrobiano. Porém, também é mencionado o termo antibiético. O
primeiro inclui medicamentos (como antiflingicos, antibiéticos, antiparasitarios e antivirais) usados para prevenir
e tratar infec¢Bes em humanos, animais e plantas. O segundo refere-se apenas a medicamentos usados para tratar
e prevenir infecgBes bacterianas (CHAMBERS, 2005).



intervencOes como transplante de 6rgdos, quimioterapia para cancer, tratamento de diabetes ou
grandes cirurgias (e.g., cesarianas ou substituicdo da anca) se tornardo procedimentos de alto
risco.

Entre 2000 e 2010, o consumo de antimicrobianos em 71 paises aumentou 36%, sendo
o Brasil, a Russia, a India, a China e a Africa do Sul os responsaveis por trés quartos desse
aumento (VAN BOECKEL et al., 2014). Apesar dessa elevagdo no consumo, ainda se
observam problemas no acesso a antimicrobianos, em especial nos paises em desenvolvimento,
gerando ainda mais mortes do que a propria resisténcia aos antimicrobianos
(LAXMINARAYAN et al., 2015).

Em 2018 a OMS emitiu um relatorio global sobre o consumo de antimicrobianos (WHO
Report on Surveillance of Antibiotic Consumption) de diversos paises no periodo entre 2016 e
2018 (OMS, 2018a). Os dados sdo apresentados em Dose Diaria Definida? (DDD) para cada
1000 habitantes. Dos paises que possuem sistemas universais de salde, a Italia foi o que
apresentou maior consumo de antibidticos (26,62DDD), seguido da Franca (25,92DDD) e do
Brasil (22,8DDD). O Brasil foi o pais, dentro da regido das Américas, que apresentou maior
consumo de antimicrobianos, ocupando a 172 posicao entre o0s 65 paises pesquisados pela OMS
em relacdo ao numero de doses consumidas, 0 que sugere elevado consumo por meio da
automedicacgdo ou de prescri¢des inadequadas. A Suécia foi 0 pais que apresentou menor taxa
de consumo com 13,73 DDD (OMS, 2018a).

Particularmente no Brasil, a discussdo sobre uso racional de medicamentos remete ao
movimento da Reforma Sanitaria. Essa discussdo implicou na adogdo de importantes politicas
farmacéuticas por parte do Estado brasileiro, especialmente ap6s a instituicio do Sistema Unico
de Saude (SUS) (ALENCAR, 2017). Dentre essas politicas estd a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) que tem, entre outros objetivos, promover o uso racional de
medicamentos, acesso da populacdo aqueles considerados essenciais, definir prioridades
relacionadas a legislacdo no tocante da inspecdo, controle e garantia da qualidade, selecéo,
aquisicdo e distribuicéo, uso racional de medicamentos, desenvolvimento de recursos humanos
e desenvolvimento cientifico e tecnoldgico (BRASIL, 1998a). Tais objetivos mostram que a
garantia da URM precisa estar articulada a outras a¢des para gque seja efetiva.

Neste sentido, a regulacdo publica tem como principal caracteristica a interferéncia do
Estado nas atividades econdmicas e sociais, a fim de proteger os interesses coletivos. A

regulamentacdo sanitaria utiliza os poderes de elaboracdo de normas regulamentares, de

2 DOSE DIARIA DEFINIDA (DDD): € a dose de manutengdo média presumida por dia para um medicamento
usado para sua principal indicagdo terapéutica em adultos (WHOCC, 2018)



fiscalizacdo do cumprimento das leis e regulamentos e de punigdo pelo descumprimento das
normas vigentes, para garantir a seguranca sanitaria, eficacia, qualidade e acesso aos
medicamentos (AITH; DALLARI, 2014). Conforme expde a Lei Organica da Saude (LOS) em
seu artigo 6°, essa atribuigdo cabe a vigilancia sanitaria (VS), 6rgdo responsavel pelo:

[...] conjunto de agBes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a sadde e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e
circulacdo de bens e da prestacéo de servigos de interesse da saide (BRASIL, 1990).

Tais acOes sdo exercidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que,
atua tanto na regulacdo econémica do mercado quanto na regulacdo social para a protecdo do
interesse publico da saude. Desempenha, assim, uma funcdo mediadora entre 0s interesses dos
diversos segmentos sociais, caracterizando-se como verdadeiro espaco e exercicio da cidadania
e do controle social (LUCCHESE, 2008). Para tanto, a Anvisa utiliza instrumentos regulatérios
através do estabelecimento de regras aos entes regulados a partir da criacdo de Resolucdes de
Diretoria Colegiada (RDC), Portarias e Normas Técnicas. O objetivo desses dispositivos é
defender os interesses da sociedade de forma universal, em sobreposicdo dos interesses
econdmicos, devendo existir um alinhamento entre o processo regulatério com as politicas
publicas.

Particularmente em relacdo aos antimicrobianos, em 2009 ocorreu um fato que se tornou
determinante para mudanca na regulacdo destes produtos no Brasil. Foi detectado um novo
mecanismo de resisténcia a antibioticos, mediante a produgdo de uma enzima denominada
Klebsiella pneumoniae carbapenemase (KPC) em bactérias Gram-negativas (enterobactérias),
que confere resisténcia ao grupo de antibiéticos carbapenémicos. Esse mecanismo de
resisténcia era conhecido desde 1996, porém sé alcancou o status de crise em 2009 e reduziu
as opcdes de tratamento de algumas infecc@es, levando a 6bito pacientes em diversos paises, 0
que acarretou alertas e monitoramento dessas bactérias. A mobilizacdo de pesquisadores e
especialistas da area também foi importante para dar evidéncia a resisténcia bacteriana no
Brasil. O clima nacional de preocupacdo com a propagacdo de uma superbactéria e os
mecanismos que levam ao desenvolvimento da resisténcia bacteriana e o posicionamento dos
conselhos profissionais de areas da saude a favor de medidas que dificultassem o acesso a
medicamentos de forma indiscriminada foram fatores que mobilizaram a agenda politica e
resultou em uma medida de restricdo de uso destes medicamentos (SAMPAIO, 2014).

Por meio da RDC n° 44 de 26 de outubro de 2010 ficou determinado que a dispensacao
de medicamentos a base de antimicrobianos somente poderia ser efetuada sob prescricéo,

visando minimizar o livre acesso a essas drogas e de forma indireta reduzir a resisténcia



microbiana. Em 2011, a RDC n° 44/2010 foi revogada pela RDC n° 20/2011, que dispde sobre
o controle da prescricdo e dispensacdo de medicamentos classificados como antimicrobianos.
Assim visava promover o uso racional dos antimicrobianos, melhorar os indices de resisténcia
microbiana a nivel hospitalar e ambulatorial, enfatizar o papel das farmécias e drogarias como
locais de promocdo da salde. Medida esta que se alinha as PNM e a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF), pois tem conexao com a diretriz e eixo estratégico referente
a promocdo do uso racional de medicamentos por intermédio de acdes que disciplinem a
prescricéo, a dispensacdo e o consumo (BRASIL, 2010a; BRASIL, 2011; TAVEIRA, 2013).

Apesar do razoavel tempo de vigéncia, ndo foram encontrados muitos estudos® que
descrevam as mudancas ocorridas apos a implementacdo da RDC n°20/2011 (BRASIL, 2011).
Os estudos encontrados apontam problemas enfrentados na implantagdo da RDC n° 20/2011
(SAMPAIO, 2014), as repercussdes do controle sobre o comércio desses produtos nas
farmacias e drogarias (LOPES JUNIOR, 2011) e irregularidades quanto ao cumprimento da
norma (MORAES, 2014).

Constatou-se que a maioria dos trabalhos encontrados descrevem os mecanismos de
resisténcia adquiridos por algumas espécies de bactérias ao longo do tempo, retratam sobre as
politicas publicas e as implicacbes no contexto da elaboracdo da PNM e Assisténcia
Farmacéutica (AF), assim como na questdo da Regulacdo Farmacéutica, mas fora do contexto
da regulagéo de antimicrobianos.

Diante destes resultados, que mostraram dificuldades no cenario brasileiro para o
cumprimento das medidas restritivas do uso de antimicrobianos, buscou-se identificar como
outros paises com sistemas universais enfrentam essa questdo, visando conhecer as
caracteristicas da implementagdo destas politicas regulatdrias. Neste caso, sdo considerados
paises com sistemas universais de saude: Franca, Canada, Dinamarca, Italia, Noruega, Portugal,
Reino Unido, Suécia e Brasil (Conill, 2012; Giovanella et al., 2012; Cordilha e Lavinas, 2018):

Com base em tal problemética tem-se como questdo de pesquisa: Quais as politicas
farmacéuticas regulatérias e estratégias relacionadas ao uso racional dos antimicrobianos

adotadas em paises com sistemas universais?

3 Procedeu-se a busca no banco de teses e dissertacdes da CAPES a partir do uso de descritores, a partir de 2010
ano que foi langada a RDC n° 44/2010. Das 2.524 teses/dissertacfes encontradas, apenas 3 foram selecionadas
para leitura pois os temas estavam relacionados com objeto de estudo em questdo. Os estudos que foram excluidos
retratavam de pesquisas laboratoriais relacionadas aos mecanismos farmacoldgicos de resisténcia, adquiridos pelas
bactérias.



Assim, esta dissertacdo tem como objetivo: Analisar as politicas farmacéuticas
regulatdrias e estratégias de enfretamento a resisténcia antimicrobiana em paises com sistemas

de saude universais.



2 ELEMENTOS CONCEITUAIS E HISTORICOS

2.1 DIREITO A SAUDE, UNIVERSALIDADE E COBERTURA UNIVERSAL: ALGUNS
ASPECTOS PARA REFLEXAO

O direito a saude foi reconhecido internacionalmente em 1948, como um dos direitos
fundamentais do ser humano, por meio da Declaragdo Universal dos Direitos Humanos pela
Organizacao das Nagdes Unidas. Para garantir esse direito, o Estado deve desenvolver politicas
publicas de promogdo social e acesso aos servigos basicos de salde, educacao, habitacdo, dentre
outros, a fim de atenuar as diferencas sociais existentes que tém impacto negativo na situacéo
de salde das populacdes. Os sistemas de salde sdo a materializagdo dessas politicas (ONU,
1948; OLIVEIRA, 2020).

De forma geral, os sistemas de satde sdo um conjunto de relagdes politicas, econdémicas
e institucionais responsaveis por conduzir os processos relativos a saude da populacéao, se
expressam em organizagdes, normas e servi¢cos, que tem como objetivo alcangar resultados
consistentes com a concepgao de salde prevalente na sociedade. Os sistemas de satide mostram
algumas semelhangas em funcdo de politicas sociais que se tornaram gradativamente mais
inclusivas, nas contradi¢Bes geradas pela transformacao da doenca em mercadoria geradora de
valor. Porém, esses sistemas divergem quanto ao acesso das populacgdes aos servigos oferecidos,
quanto a forma como esses servigcos sdo organizados e quanto ao seu desempenho. Essas
diferencas sdo resultado de uma complexa interacdo entre elementos histéricos, econdmicos,
politicos e culturais especificos de cada sociedade (CONILL, 2012).

De acordo com Conill (2012) e Lobato e Giovanella (2012), atualmente os sistemas de
salide podem ser classificados me trés tipos:

- Sistema Pluralista Empresarial-permissivo ou de Mercado: onde o Estado ndo assume

para si a responsabilidade de garantia de protecdo universal & salde, e protege apenas alguns
grupos mais vulneraveis. Os cidadaos, individualmente, compram servi¢cos do mercado, de
acordo com sua capacidade de pagamento, gerando desigualdades. Os Estados Unidos da
América adotam esse modelo de protecdo a salde;

- Sistema de Sequro Social em Salde ou Bismarckiano ou Sequros Sociais Publicos: os

servicos e beneficios podem ser diferenciados de acordo com a importancia econdmica da
classe de trabalhadores (ja que o financiamento é baseado nas contribui¢cdes de empregados e
empregadores), o que pode gerar iniquidade entre as categorias além de excluir os individuos

que estdo fora do mercado de trabalho;



- Sistema ou Servicos Nacionais de Salde ou Sistemas Publicos Universais, alinhados

a _modalidade de Protecdo Seguridade Social: um dos modelos considerado completo e

abrangente na cobertura de servicos. Toda populacdo tem acesso ao leque de servigos, que vao
desde acgdes coletivas até as acdes de assisténcia médica em todos os niveis de atengdo. Parte
da rede de servicos ambulatorial e hospitalar é de propriedade do governo, e a maioria dos
trabalhadores de saude séo funcionarios publicos. A rede privada, quando contratada, é regulada
pelo Governo em relacdo aos custos e a qualidade de servicos. O sistema estabelece regras
uniformes para maiorias das acdes e dos servi¢os de saude, o que garante uniformidade de
servigo em todo o sistema.

Esse modelo surgiu na Inglaterra, ap6s o término da Segunda Guerra Mundial, num
contexto de recessdo e de recuperacdo marcado pela necessidade de universalizacdo das
politicas de protecdo social. A criacdo, em 1948, do Servico Nacional de Saude (National
Health Service — NHS) no Reino Unido, foi um marco na organizacao dos sistemas de saude e
foi considerado um modelo de socializagdo dos servicos de satde, trazendo garantia de acesso
universal e cuidados gratuitos e integrais, com financiamento a partir de impostos. O direito a
saude foi, entdo, dissociado do nivel de renda ou vinculo de trabalho (modelo de seguro social)
passando a ser considerado direito da cidadania (COHN, 2012; LOBATO; GIOVANELLA
2012).

Os fundamentos e a organizagdo do NHS serviram de inspiracdo para as reformas
sanitarias e criacdo nas décadas de 1970 e 1980 dos sistemas nacionais de saude da Italia,
Espanha, Portugal e Brasil. Além destes, outros paises da Europa ocidental contam com
sistemas universais de salude como Canada, Dinamarca, Italia, Noruega, Portugal, Reino Unido
e Suécia (CONILL, 2012; GIOVANELLA et al., 2018).

O sistema de saude da Italia é descentralizado, financiado com impostos nacionais e
regionais que garantem cobertura universal da maior parte dos servi¢os. O governo central é
responsavel pela administracdo central, estabelecendo principios e metas que fundamentam o
sistema de salde do pais. As regides sdo responsaveis pela organizagédo e execugdo dos servigos
de saude primarios, secundarios e terciarios, bem como os servicos de promocao da salude. O
maior desafio deste sistema € garantir a equidade entre as regides, ja que existem lacunas na
oferta dos servicos de salde aos pacientes e no desempenho do sistema de salde (FERRE,
2014).

Semelhante a Italia, o sistema de saude dinamarqués é descentralizado e financiado por
impostos estaduais e municipais. O governo nacional aloca os recursos em blocos para as

regides e municipios de acordo com a demografia e niveis de servigos ofertados. O governo



nacional tem papel regulador e é responsavel pela supervisdo, planejamento e monitoramento
da qualidade dos servicos prestados. A nivel regional, o Ministério da Saude € responsavel pela
gestdo regional e municipal, administracdo dos hospitais e clinicas psiquiatricas comunitarias,
autorizagdo de comercializacdo de medicamentos e fiscalizacdo do setor farmacéutico. Os
municipios sdo responsaveis pela promocdo da salde, prevencdo de doengas, reabilitacdo e
atencdo domiciliar. Os residentes na Dinamarca geralmente séo obrigados a se registrar com
um clinico geral (GP) que fornece cuidados primarios e que dao acesso ao hospital ou outros
cuidados especializados (OLEJAZ et al., 2012; OECD, 2021).

Em Portugal, o Ministério da Salde é responsavel pelo planejamento e regulagdo,
enquanto as cinco administragdes regionais de salde sdo responsaveis pela gestao estratégica
da saude a nivel local, pela supervisdo dos hospitais, pela gestdo direta dos prestadores de
centros de cuidados de satde primarios, bem como pela execucao dos objetivos da politica de
salde nacional. O Sistema Nacional de Saude de Portugal também convive com subsistemas de
saude, que fornecem coberturas para determinadas profissfes e setores, seja no setor publico
ou privado (por exemplo, regime para os funcionarios publicos). O Sistema Nacional de Saude
é universal, financiado por impostos aplicaveis a todos os residentes em Portugal (OECD,
2021b).

Na Franga, o sistema de salde baseia-se em um sistema de seguro social de salde que
fornece cobertura universal a todos os residentes, com forte papel do Estado na organizacdo do
sistema de saude e na determinacédo de suas condi¢cdes de funcionamento. O sistema de salde €
financiado por contribuicdes de empregados e empregadores. O seguro de saude privado
voluntério e complementar também desempenha um papel importante, ja que o sistema de
seguro social ndo cobre alguns servicos, como cuidados odontolégicos e dpticos. Recentemente
a Franca tém avancado em dire¢do a prevencdo e promocao da saude, rompendo o sistema
anterior focado na cura. Contudo, o pais enfrenta dificuldades financeiras devido ao aumento
dos custos em saude, gerando desigualdades em salde entre grupos socioecondmicos e
geogréficos no acesso ao cuidado (OECD, 2021c).

O sistema de saude sueco fornece cobertura universal para todos os residentes,
independente da nacionalidade. A cobertura de emergéncia € fornecida para todos os pacientes
da UE via acordos bilaterais. O sistema de saude da Suécia € organizado em trés niveis: o
nacional, regionais e locais. O governo nacional € responsavel pela politica de saude no geral,
regulacdo e supervisdo. As regides fiscalizam a atengdo priméria, especializada e psiquiatrica.
Os municipios sdo responsaveis pelo atendimento aos idosos, pessoas com deficiéncia fisica e

mental, servicos de reabilitacdo, assisténcia escolar, atengdo domiciliar e assisténcia social. Os



21 condados da Suécia sdo responsaveis pelo financiamento e prestacédo de servicos de salde a
populacdo (ANELL et al., 2012).

A Noruega tem um sistema de saude semi-descentralizado, onde o Estado e municipios
compartilham responsabilidades em relagcdo ao planejamento e prestacao de servigos de salde
para populacdo. O Estado é organizado em quatro Autoridades Regionais de Saude que fica a
frente da atencdo hospitalar e especializada. Os municipios sdo responsaveis pela atengédo
primaria e servigos sociais. Os condados limitam-se a fornecer atendimento odontol6gico para
criancas e adultos que sofrem com alguma condicdo especifica. O Ministério da Salude e
Servigos de Saude é responsavel pelo planejamento, regulacéo e fiscalizacdo do sistema de
salde. As trés fontes do financiamento do sistema de sdo: as receitas gerais de tributacéo, as
contribuicbes dos seguros nacionais de salde e as despesas privadas do proprio bolso das
familias, onde o gasto se aplica a produtos farmacéuticos, cuidados dentarios e cuidados de
longa duracdo (SAUNES et al., 2020; OECD, 2021d).

O sistema de satde no Canada é definido como um seguro nacional de saude financiado
a partir de fontes fiscais e de modo compartilhado entre o governo federal e as provincias. O
Canada é uma federacdo composta por dez provincias e trés territérios que possuem autonomia
para estabelecer prioridades, organizar e gerir os servi¢cos de salde desde que respeitados 0s
grandes principios da Lei Federal: universalizagdo, gestdo publica, integralidade e portabilidade
(direitos garantidos em todos territério canadense). No ambito federal, o Ministério da Saude
(Health Canada) define grandes diretrizes, acompanha o desempenho e exerce uma regulacéo
sob provincias e territorios. As provincias e territorios tem sua propria legislacao e estruturas
administrativas com um Ministério da Saude que defini politicas, planeja, realiza a alocacao de
recursos e o pagamento de acdes referentes a salde coletiva e a prestacdo de cuidados
(NORONHA; GIOVANELLA; CONNIL, 2014).

O movimento da Reforma Sanitaria no Brasil (RSB), em 1980, antecedeu o processo de
redemocratizacdo da saude no Brasil, o que tornou a satde um direito universal e o Estado tem
o0 dever de garantir o acesso da populagéo as acGes e servi¢os de saude, assim como estabelecer
politicas sociais e econdmicas para reduzir os riscos de doencas e agravos a saude. A Lei
Organica de Saude em 1990, estabeleceu o Sistema Unico de Satde (SUS) como responsavel
pela execucéo das acOes de assisténcia terapéutica universal e integral. O SUS é descentralizado
e opera sob responsabilidade das trés esferas de governo, que compartilham também o
financiamento da sua operacdo. O nivel municipal € responsavel pela provisdo das agdes e
servicos de salde, especialmente pela atencdo basica de satde. O nivel estadual € responsavel

peala organizacdo de redes regionais, em seu ambito, pela cooperacéo técnica e financeira dos



municipios e provisédo de servicos de média e alta complexidade. A nivel federal, por intermédio
do Ministério da Saude, coordena, em ambito nacional o SUS, é responsavel pela formulacdo
da politica nacional de sauda, regulacéo do sistema publico e das atividades privadas em satde
entre outras atribuicdes (BARROS; PIOLA, 2016).

E importante mencionar a existéncia do conflito conceitual entre cobertura universal
(UHC - Universal Health Coverage) e sistema universal de saude (UHS - Universal Health
Care our Universal Health Systems), como € o caso do NHC. Nos sistemas universais, a satde
é um direito universal; os servicos sdo prestados principalmente pelo setor pablico; focam na
integralidade do cuidado (abrangendo o individual e o coletivo) integrando a promocao,
prevencao e cuidado; e em relacdo a equidade os UHS garantem acesso aos servicos de salde
entre 0s grupos sociais para necessidades iguais, independente da capacidade de pagamento.
Na UHC a saude é vista como mercadoria; 0s servicos sao realizados pelo setor privado; o foco
é na assisténcia individual e servicos biomédicos; e em relacdo a equidade na UHC o acesso €
condicionado a capacidade de pagamento individual (GIOVANELLA, 2018).

2.2 POLITICAS PUBLICAS FARMACEUTICAS

Uma politica publica pode ser entendida como um elemento orientador da atuacgdo do
Estado na garantia de direitos & populagdo, incluindo aqueles relacionadas a satde (SOUZA,
2006; ALVES, 2009). O surgimento de uma politica publica se d& em resposta a um problema
ou necessidade. No caso dos medicamentos, houve a necessidade de uma politica farmacéutica
que garantisse acesso a medicamentos essenciais nos diferentes niveis de cuidado e que estes
fossem seguros, eficazes e de qualidade.

Tomando como objeto as necessidades de salde, tem-se uma politica de salde, ou seja,
uma acao (ou omissao) do Estado diante de um problema de salde e seus determinantes sociais,
ambientais e culturais, bem como em relacdo a producao, a distribuicdo e a regulacao de bens,
servigos e ambientes que afetam a satde do individuo ou da coletividade (PAIM, 2003).

Para a implementacdo de uma politica, o Estado utiliza estratégias especificas para que
0s objetivos estabelecidos através desta politica possam ser alcancados. Essas estratégias,
segundo Matus (1993), podem mudar de acordo com o cenario, ja que outras possibilidades,
lacunas ou obstaculos podem surgir. A politica farmacéutica esta relacionada a atuacdo do
Estado frente ao acesso, uso, producdo, eficacia, seguranca entre outros parametros
relacionados ao medicamento. Como exemplo destas politicas aqui no Brasil temos a PNM e
PNAF.



E um grande desafio para o Estado garantir acesso aos medicamentos de acordo com os
principios e diretrizes do SUS, ja que é dificil conciliar os interesses capitalistas com as
necessidades de salde da populacédo, a exemplo de paises de baixa e média renda que convivem
com lacunas consideraveis na disponibilidade de antibidticos. Em termos financeiros, conforme
divulgado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE, 2019), em 2017, o gasto
total das familias brasileiras com medicamentos chegou a R$ 103,5 bilhGes, o que
representa 29,9% das despesas com salde das familias brasileiras. O governo desembolsou R$
8,4 bilhdes com medicamentos para distribuicdo gratuita (sem custo adicional), doze vezes
menos do que o total gasto pelas familias.

Entretanto, a questdo da inacessibilidade aos medicamentos ndo € um debate atual.
Diversos fatores contribuiram para o surgimento de politicas que garantisse acesso de forma
integral e equitativa a essa ferramenta terapéutica, que é peca fundamental para promocéo,
protecdo e recuperacdo da salde, tanto individual quanto coletiva. Como ja foi mencionado, a
questdo da inacessibilidade também é um dos fatores que contribuem para o aparecimento de
cepas multirresistentes.

A fim de assegurar a disponibilidade de medicamentos no Brasil, foi langada a Relacédo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), em 1980, que passou a ser revista
regularmente desde 1999. Aléem disso, foi criada a Politica Nacional de Medicamentos, por
meio da Portaria n° 3.916, do Ministério da Saude, que visou e ampliar atividades da AF e
organizar as atividades de vigilancia sanitaria de medicamentos. A politica de medicamentos
genericos, firmada através da Lei n° 9.787 de 1999 também foi estabelecida visando melhorar
a questdo da acessibilidade aos medicamentos. Com o estabelecimento da Comissédo
Parlamentar de Inquérito (CPI) dos Medicamentos, em 1999, ficaram evidentes os problemas
de desigualdades no acesso aos medicamentos, existéncia de medicamentos falsificados ou de
qualidade duvidosa; e consumo abusivo. Neste Ultimo aspecto, surgiu a questdo do uso racional
dos antimicrobianos, onde o ministro da saide mencionou que seria apresentada uma portaria
para intensificar o controle de venda desses medicamentos no pais, por meio da retencdo da
receita, fato que iria ocorrer apenas em 2010 com o advento da RDC n°44/2010 (ALENCAR,
2017).

Este historico do cenario brasileiro revelou o quanto € conflitante o estabelecimento de
politicas farmacéuticas o que também o que inferir que se ocorra em outros paises. Foi neste
sentido que se desdobrou essa dissertacdo, visando conhecer como paises com sistemas
universais, como o Brasil, tem desenvolvido politicas farmacéuticas regulatorias para 0s

medicamentos antimicrobianos.



2.3 RESISTENCIA ANTIMICROBIANA: um problema mundial de satde

O tema resisténcia antimicrobiana aparece pela primeira vez na agenda da OMS em
1998, porém s6 em 2001 a OMS divulgou a Estratégia Global para contencdo da resisténcia
antimicrobiana, onde constava um conjunto de medidas para retardar a disseminagéo de cepas
multirresistentes. Entre 2002 e 2013, essa tematica teve pouco visibilidade na agenda da OMS
e ndo houve muitas discussdes sobre o assunto. Dos 92 Estados-Membros, somente 29 tinham
desenvolvido estratégias nacionais para o enfretamento do problema, baseando-se no Plano de
Acédo. Em 2014, o tema da resisténcia microbiana volta a agenda da OMS, envolvendo diversos
atores e cendrios, criando um panorama para o nascimento do Plano de Acdo Global em 2015
(SILVA et al., 2020).

Tanto a Estratégia Global de 2001 quanto o Plano de Acao Global de 2015 reforcam a
importancia de dados epidemiol6gicos para o enfretamento da resisténcia antimicrobiana.
Recomendou-se, portanto, que cada Estado-Membro desenvolvesse um sistema de
monitoramento de consumo de antibidticos em humanos e a incidéncia de resisténcia
antimicrobiana. Em 2015, foi inaugurada a plataforma do Sistema Global de Vigilancia de Uso
e Resisténcia Antimicrobiana (GLASS). Essa iniciativa objetiva coletar e analisar informacdes
dos paises sobre a resisténcia antimicrobiana para produzir evidéncias que norteiem as acfes
nacionais, regionais e globais para o enfrentamento da resisténcia antimicrobiana (SILVA et
al., 2020).

Os paises com sistemas universais de satde da UE realizam esse monitoramento através
do Centro Europeu de Prevencdo e Controle de Doencas (European Centre for Disease
Prevention and Control- ECDC), emitindo relatérios anuais sobre o consumo desses
medicamentos e os indices de resisténcia encontrados em cada pais (OMS, 2018a).

Além disso, organizacGes internacionais, paises, academias, setores produtivos e
tecnoldgicos tém se mobilizado para enfrentar esse problema em diferentes niveis de atuacao.
Em 2015, os Estados membros da OMS endossaram o “Plano de Acdo Global para o
Enfrentamento a Resisténcia aos Antimicrobianos”. Os objetivos estratégicos do “Plano de
Acdo Global” visavam ampliar o estado de atengdo e promover mais conhecimento sobre a
resisténcia antimicrobiana, fortalecer a vigilancia epidemioldgica, reduzir a incidéncia de
infeccOes, otimizar o uso de medicamentos antimicrobianos na salde humana e animal e
garantir investimento sustentavel para sua implementagdo. Para isso, deveriam ser promovidos
0 engajamento da sociedade civil e o enfoque as estratégias de prevencdo e acesso a
medicamentos (OMS, 2015).



A OMS estima que, em 2014, houve cerca de 480 mil novos casos de tuberculose
multidroga resistente, uma forma de tuberculose resistente aos dois medicamentos mais
eficazes usados para tuberculose (WHO, 2018). Um estudo realizado por Franco (2017) expbs
que pacientes com sifilis e tuberculose tem enfrentado o desafio da resisténcia bacteriana e
consequente aumento dos casos destas doencas, além disso as prescri¢des irracionais com super
ou subdoses, 0 abandono do tratamento por parte dos pacientes incrementa esse problema de
forma coletiva.

Tratamentos para outros tipos de infeccdes, como infeccdo urinaria e gonorreia, também
vém se tornando ineficazes devido ao uso irracional dos antibi6ticos empregados no tratamento
destas patologias. A resisténcia em Escherichia coli (E. coli) a um dos medicamentos (classe
das fluoroquinolonas) mais utilizados para o tratamento de infec¢des do trato urinario é muito
difundida. Ha paises, em muitas partes do mundo, onde esse tratamento € agora ineficaz em
mais da metade dos pacientes. O Gltimo recurso da medicina para o tratamento de gonorreia
(antibidticos da terceira geracdo da classe cefalosporinas) tem apresentado resisténcia em pelo
menos 10 paises (Australia, Austria, Canada, Franca, Japdo, Noruega, Eslovénia, Africa do Sul,
Suécia e Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte) (UNEMO et al., 2014; LEE; LEE;
CHOE, 2018; OMS, 2018b).

O caso da resisténcia em relacdo a Klebsiella pneumoniae (bactéria intestinal comum
que pode causar infecgdes fatais) ao ultimo recurso de tratamento (antibi6ticos da classe dos
carbapenens) se espalhou para todas as regides do mundo. K. pneumoniae é uma das principais
causas de infeccdes hospitalares, como pneumonia, sepse e infeccdes em recem-nascidos e
pacientes da unidade de terapia intensiva (UTI). Em alguns paises, mais da metade das pessoas
tratadas com carbapenéns ndo respondem mais ao tratamento por causa da resisténcia a esse
antibiotico (OMS, 2018b).

Segundo os dados do Centro Europeu de Prevencéo e Controle de Doencas publicado
em 2018, cerca de 33.000 pessoas morrem por ano de infeccdo devido a bactérias resistentes na
Europa. Nos Estados Unidos, mais de 70% das bactérias associadas as infec¢des adquiridas nos
hospitais sdo resistentes a um ou mais farmacos anteriormente utilizados no seu combate
(GOODMAN; GILMAN, 2010, p.707; INFOGRAPHIC..., 2018).

Além disso, a resisténcia antimicrobiana constitui um enorme 6nus financeiro que 0s
orcamentos dos servicos de salde nacionais encontram dificuldades para arcar. Ademais, esse
problema tem consequéncias econémicas muito além do setor salde com repercussdes
negativas em viagens internacionais e no comércio, como reflexo da disseminacédo

transfronteirica de infeccBes resistentes. O custo da inércia contra a resisténcia antimicrobiana



deve ser considerado ao se decidir sobre a alocacdo de recursos e avaliagdo de intervengdes
(OMS, 2012a).

A automedicacao, prescricdes com base em um diagnostico empirico, falta de adesao ao
tratamento, auséncia de politicas eficientes para regulacdo do uso destes medicamentos nos
hospitais e na comunidade, questdes socioculturais e conflitos econémicos, torna o problema
da resisténcia microbiana complexo e multifatorial.

Segundo relatério da OMS sobre vigilancia do consumo de antibidticos nenhuma
estratégia ou intervencdo Unica é suficiente para enfrentar completamente o surgimento e
propagacdo de organismos infecciosos que se tornam resistente aos medicamentos
antimicrobianos disponiveis. Sem uma abordagem coordenada e multissetorial, em escala
global, especialistas temem que 0 mundo seja rumo a uma era pés-antibiotica (OMS, 2018b).

Entre as principais recomendacg®es previstas pela OMS (2012b) estédo a vigilancia da
resisténcia aos antimicrobianos; a promocgao uso racional dos antimicrobianos, incluindo a
educacdo dos profissionais de saude e do publico com respeito ao uso apropriado desses
medicamentos; a criacdo ou aplicacdo de normas destinadas a coibir a venda de antimicrobianos
sem prescricdo; o cumprimento estrito das medidas de prevencao e controle das infeccdes, tais
como lavar as maos, sobretudo nos servigos de satde (OMS,2012b).

No Brasil, os estudos sobre resisténcia microbiana relacionados a politicas regulatorias,
publicados até 0 momento, apresentam dados incipientes. A despeito disso a Organizacdo Pan-
Americana de Salde (OPAS) e a Anvisa, em parceria com a Coordenacdo-Geral de
Laboratorios em Saude Publica da Secretaria de Vigilancia em Saude (CGLAB/SVS/MS),
implementou em 2005 a Rede de Monitoramento e Controle da Resisténcia Microbiana em
Servigos de Salde (Rede RM) que tem como objetivo tornar a assisténcia a salde mais efetiva
por meio do uso adequado de antimicrobianos e da deteccdo, prevencdo e controle da
emergéncia de resisténcia microbiana em servicos de saude no pais (BRASIL, 2017).

Especialmente no Brasil, esse monitoramento se restringe mais ao ambiente hospitalar,
porém a prevaléncia das bactérias multirresistentes ndo se restringe ao setor terciario de atencéo,
ja que estudos como MOURA e colaboradores (2015) e COSTA e colaboradores (2019)
demonstram o aparecimento destes patdgenos na comunidade.

Muitos paises adotam como estratégia politicas regulatorias que inibam o uso irracional
destes medicamentos, através de legisla¢fes que dificultem o livre acesso aos antibioticos. No
Brasil, dentre outros fatores, com o surgimento de um novo mecanismo de resisténcia ao grupo
de antibidticos carbapenémicos, através da producdo da enzima KPC, detectado em 20009,

surgiu a necessidade da criacdo da Resolucdo n°20/2011 que hoje regulamenta a dispensacao



deste grupo de medicamentos em farmacias e drogarias. Alguns estudos (LOPES JUNIOR,
2011; SAMPAIOQ, 2011; COSTA et al., 2019; MOURA et al., 2015) ja demonstram o impacto
da implementacédo desta regulamentacdo (BRASIL, 2011).

Um estudo realizado por Moura e colaboradores (2015) nas cinco grandes regides
brasileiras observou-se maior impacto sobre a venda de antimicrobianos ap6s a implementacéo
da RDC n°20/2011; nas regides mais desenvolvidas: Sul e Sudeste houveram reducéo de 13%
e 16%, respectivamente, em comparacdo com o Norte e Nordeste, onde houveram menores
impactos, com reducdo de 7% e 3%, respectivamente. De forma geral, houve uma reducdo de
vendas nas cinco macrorregifes do Brasil, porém isso sé foi sustentado nas regides Sul e
Sudeste. As demais regides voltaram a niveis proximos ao periodo de pré-intervencdo. Por ser
regides mais desenvolvidas e com maior rigor em termos fiscalizatdrios, fatos que justifiqguem
a manutencdo da reducdo das vendas do Sul e Sudeste em relacéo a regido Norte e Nordeste,
onde as vendas ocorrem com menor rigor (MOURA et al, 2015).

A nivel hospitalar, um estudo realizado em um hospital de Belo Horizonte, avaliou que
a incidéncia de infeccdo hospitalar por microrganismo resistente diminuiu ap6s a
implementacédo da medida restritiva e demonstrou que aproximadamente 1.109 (62%) isolados
in vitro apresentaram resisténcia antes da RDC n°20/2011, enquanto que, apds a medida
restritiva, identificou-se resisténcia em 381 (34%) isolados. O risco instantaneo de infeccéo
hospitalar por microrganismo resistente foi estimado em sete por 1.000 pessoas-tempo na fase
antes da restricdo, e quatro por 1.000 pessoas-tempo apds a medida restritiva, demostrando que
neste hospital a medida restritiva de comercializagdo antimicrobianos reduziu a incidéncia de
infeccdo hospitalar por microrganismo resistente (COSTA et al., 2019).

Apesar destes resultados, criticas em relagdo operacionalizagdo e a efetividade da RDC
n°20/2011 tém sido apontadas por profissionais de saude, pacientes, membros de conselhos de
classe e pela propria industria farmacéutica. Essas criticas sdo fundamentadas nas falhas do
cumprimento das normas pelos estabelecimentos farmacéuticos. Adicionalmente, um dos
grandes receios que 0s especialistas da &rea expressam é que essa RDC ndo apresente forca
suficiente para ser bem-sucedida em sua implementacdo e torne-se mais um exemplo de

regulamentacéo brasileira que ndo é cumprida (SAMPAIOQ, 2014).

2.3 DIMENSOES DE ANALISE DO MEDICAMENTO
Ao analisar a questdo dos medicamentos/assisténcia farmacéutica no movimento da

Reforma Sanitaria Brasileira (RSB), Alencar (2017) considerou algumas dimensdes de analise



do medicamento, entendendo este como bem de salde e de consumo inserido na sociedade.
Tais dimensdes sdo Uteis para analise do objeto desta pesquisa, a regulacdo de antimicrobianos.

Para a autora 0 medicamento, € um recurso terapéutico que possui diversas dimensdes
e deve ser analisado ndo apenas no contexto técnico, mas também social, politico, econdmico
e sanitario. Neste sentido, Alencar (2017) descreve que o medicamento esta inserido em um

conjunto articulado de dimensdes, a saber:

A dimensdo tecnolégica, por tratar-se de um produto de salde caracterizado por
propriedades (farmacologicas, farmacocinéticas, farmacodinamicas) capazes de
reparar, minimizar ou prevenir uma situacdo indesejavel a um individuo; dimenséo
econdmica, representada pelo custo envolvido para o individuo ou para a gestdo do
sistema de sadde (municipal, estadual ou federal), por ser um bem de consumo
inserido no Complexo Econémico-Industrial da Saude, além de ser objeto de lucro e
acumulagdo de capital; dimenséo simbélica, representada pelo sentido que o individuo
ou grupos atribuem a ele; dimensdo ideoldgica, que é resultante da produgéo social de
sentido sobre o medicamento; dimensdo sanitéria, visto que ¢ um produto/bem de
consumo relacionado a sadde individual e das populagdes, que oferece beneficios,
mas também riscos a salde, requerendo, portanto, regulacdo em todas as etapas do
seu processo produtivo. Ha ainda a dimensdo politica, a partir da articulacdo das
dimens6es anteriores e como isso se reflete nas decisdes do Estado na formulacéo de
politicas relacionadas, em funcdo dos interesses e pressdes de grupos ou classes
(ALENCAR, 2017).

Ao relacionar estas dimensdes a regulacdo dos medicamentos antimicrobianos,
observamos que se trata de um recurso terapéutico onde h&a um conflito em relacdo ao acesso
(dimensdo tecnoldgica e econdmica). A dificuldade de acesso (devido ao custo, farmacos
abaixo dos padrdes de qualidade ou falsificados) ou acesso facilitado (automedicacdo, vendas
no mercado informal, prescri¢cdes inadequadas, inexisténcia de leis que restrinjam seu uso etc.)
corroboram para o aparecimento de cepas multirresistentes, necessitando da intervencdo das
autoridades sanitarias, por se tratar de um risco global.

A expectativa construida em torno destes medicamentos pela sociedade, no sentido que
0 antibidtico resolve muitos danos a saude (como resfriado, gripe ou processo inflamatorio) e
que sua prescricdo € indispensavel ao final de uma consulta, esta relacionada a dimensdo
ideoldgica e simbdlica atribuido a esses medicamentos. Essa ideia promove o uso irracional
destes medicamentos, incrementando os indices da resisténcia antimicrobiana. Além disso,
essa categoria de farmacos, dada suas propriedades técnicas (dimensdo tecnologica) requer

maior regulagdo sanitaria (dimensdo sanitaria e politica), por esse motivo as industrias



farmacéuticas ndo tém interesse na pesquisa e desenvolvimento de novos antibiéticos, tornando
o problema mais grave devido a auséncia de novas op¢oes terapéuticas.

No contexto econdmico, a entrada de novos produtos carreia possiveis beneficios e
maleficios e devem ser devidamente avaliados ao longo de sua utilizacéo, ja que podem trazer
repercussdes sociais e econdmicas e afetar a credibilidade dos produtos e das instituicdes
publicas que tem a responsabilidade pela regulacdo e controle sanitario. Neste contexto, a
vigilancia sanitaria entra como uma pratica social que integra as atividades regulatérias do
Estado e que visa, a0 mesmo tempo, a protecao e defesa da saude e a reproducdo e ampliacéo
do capital. Através da formulacdo de politica buscam minimizar os efeitos negativos ou
colaterais a satde da coletividade (SILVA; PEPE, 2012; COSTA; SOUTO, 2014).

A Lei n° 8.080/1990 alertou para a necessidade de que o controle sanitario fosse mais
abrangente e reiterou suas a¢des para alem do cerne fiscalizatorio, mas que se estenda aos riscos
inerentes ao consumo dos bens e servicos relacionados a satde (BRASIL, 1990). Esses riscos
estdo relacionados a sua caracteristica iatrogénica, bem como a sua inclusdo em uma l6gica de
mercado, tipica do capitalismo, na qual o individuo (consumidor) é o ente mais vulneravel.
Artificios para induzir o consumo desses bens e servigos — por meio de acdes de marketing e
propaganda, que criam necessidades artificiais — passam também a ser alvo da VS de maneira
institucionalizada, formal (REIS, 2011).

Segundo Costa e Rozenfeld (2000) a introdugdo do termo consumo, a definicdo e as
atribuicbes da VS na LOS, conferiu um carater mais completo ao conjunto das acbes da
vigilancia sanitaria e harmoniza-se melhor com o papel do Estado nos dias de hoje, em sua
funcdo reguladora da producéo econémica, do mercado e do consumo, em beneficio da satde

humana. Os mesmos autores descrevem com clareza os riscos de um consumo ndo consciente:

Uma das principais caracteristicas das sociedades modernas é o consumo sempre
crescente de mercadorias, bens e servigos, inclusive de produtos de interesse sanitério,
de tecnoldgicas médicas e de servicos de salde. Esse consumo esta distante das reais
necessidades das pessoas, pois ndo se baseia em escolhas livres e conscientes, mas
num sistema de necessidades determinado por toda a organizacdo social. Um
complexo sistema de propaganda alimenta as necessidades individuais e estimula
incessantemente o consumo. A ideologia do consumo transforma as coisas e as
pessoas em objeto de compra, mascara as diferencas entre os varios segmentos da
sociedade e simula a igualdade entre todos (COSTA e ROZENFELD, 2000).

E importante ressaltar que sempre houve um conflito entre as questdes sanitarias e os
interesses econdmicos relacionado as intervencdes do Estado (SILVA; PEPE, 2012; COSTA,;
SOUTO, 2014). Até mesmo por que a manutencdo de um orgao imprescindivel a satde publica
em condicOes adversas ao desenvolvimento das suas atribuicdes, era de interesse a consolidacao

do capital. Assim, as atribui¢cdes da vigilancia sanitaria sdo complexas e conflitivas, pois se



inserem em um contexto no qual hé intervencdes na relacdo entre o Estado (e suas atribuicdes),
0 mercado (e os interesses do capital) e a sociedade (e suas necessidades). Importante frisar e
torna-se perceptivel que ao longo do desenvolvimento da VS, o desenvolvimento econémico
sempre impbs novos obstaculos para a regulacdo sanitaria (ALENCAR, 2017).

Integrando a dimensdo sanitaria do medicamento, cabe uma reflexdo sobre o termo
regulagdo, que se trata de um termo polissémico, mas os significados observados em dicionarios
de lingua portuguesa o circunscrevem em fungGes atribuidas a area de vigilancia sanitaria:
estabelecer regras, sujeitar a regra, dirigir; encaminhar conforme a lei; esclarecer e facilitar, por
meio de disposi¢des, a execucdo da lei; estabelecer ordem, ajustar, conter, moderar, reprimir.
No d&mbito da VS, pode-se entender a regulagdo como uma fun¢do mediadora entre 0s interesses
da salde e os interesses econdémicos, ou seja, vigilancia sanitaria constitui uma instancia social
de mediacdo entre a producdo de bens e servicos e a saude da populagcdo. O objetivo da
regulacdo é assegurar o desempenho do sistema de salde, ou seja, prestar uma assisténcia
eficiente e equitativa assim como garantir produtos e tecnologias eficazes, seguros e de
qualidade para atender as necessidades de saude da populacdo (COSTA, 2013).

A regulacdo de medicamentos inclui a formulacdo de normas sanitarias que englobam
todos o0s aspectos que possam comprometer a seguranca ou eficacia deste bem: do
desenvolvimento ao uso, incluindo a propaganda veiculada para populacéo e os profissionais
de salde, o transporte, as vendas pelas drogarias ou farmécias até o monitoramento dos eventos
adversos pos-comercializagdo através da farmacovigilancia (SILVA; PEPE, 2012).

Os processos regulatorios nos paises que fazem parte da Unido Europeia (UE) (Franca,
Dinamarca, Noruega, Itdlia, Portugal, Reino Unido e Suécia) possuem algumas
particularidades, pois esses paises empregam mecanismos regulatérios para conter despesas
farmacéuticas, ndo deixando de lado a garantia de qualidade, eficicia e seguranca dos
medicamentos. Por exemplo, nem todo medicamento autorizado para comercializacdo é
passivel de reembolso, é necessario que ele atenda alguns critérios (como custo-efetividade,
inovacgdo, relevancia clinica etc.) que pode variar entre os paises, para que ele possa ser
reembolsado pelo paciente. Outra forma de conter os custos e coibir o uso ineficiente de
produtos farmacéuticos é o uso de diretrizes e monitoramento de prescri¢cdes. Outra medida que
é obrigatoria em alguns paises (Dinamarca e Suécia) ou incentivada (Franca) € a substituicdo
do medicamento de referéncia pelo medicamento genérico (PANTELE et al., 2016; ARDAL et
al.,2017)

Logo, percebe-se que a regulacdo sanitaria € um exercicio de poder. A Anvisa, por

exemplo, detém o chamado poder de policia que Ihe permite limitar o exercicio dos direitos



individuais em beneficio do interesse publico, possibilita portanto, que a vigilancia sanitéria
exerca poder normativo e estabeleca os regulamentos que derivam da legislacdo sanitaria;
exerca a fiscalizacdo e o controle sanitario; imponha penalidades no ambito administrativo e
obrigue o cumprimento dos requisitos e regras juridico-administrativas por todos aqueles que
pretendem atuar no setor salde (COSTA, 2009; SILVA; PEPE, 2012).

Por meio do poder politico exercido pelo Estado, neste contexto exercido através da VS,
atrelado ao conhecimento cientifico e participacdo da sociedade que surgiu a necessidade da
criacdo de uma legislacdo que regulasse a dispensacdo dos antimicrobianos a fim de controlar
a disseminacgéo de cepas resistentes.

Portanto, mediante a atuacdo da Anvisa, é possivel regular ndo s6 a produgdo, mas a
comercializacdo destes medicamentos, assim como acompanhar a eficacia das medidas
regulatorias existentes. Essas a¢Bes sdo descentralizadas, pois conta com o apoio das Visas dos
Estados, municipios e Distrito federal que regulam os estabelecimentos de distribuicdo
(distribuidoras), transporte (transportadoras), comércio/dispensacao (farmacias e drogarias,
farmacias hospitalares, farmacia de manipulacdo, farmacia publicas etc). Essas intervencdes
sdo pautadas na natureza regulatoria da vigilancia sanitaria, que possuem acdes essencialmente
preventivas, cabendo ao poder publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulacéo,
fiscalizacdo e controle, frente a multiplicidade de interesses econémicos e politicos (COSTA,
2013).

Outro ponto importante diz respeito a participacdo da comunidade, estabelecida como
um dos principios do SUS, que € a garantia de que os cidadaos, por intermédio de suas entidades
representativas, participem do processo de formulagdo de diretrizes e estabelecimento de
prioridades para as politicas de salde; exercam a fiscalizagdo do cumprimento das disposi¢des
legais e normativas; e participem do controle e avaliacdo de acGes e servicos executados nas
distintas esferas de gestdo. Sendo assim, a Visa deve ndo apenas fiscalizar produtos e servicos,
e estratégias mercadoldgicas, como a propaganda, mas também divulgar informacoes
adequadas e pertinentes, contribuindo para reduzir as assimetrias de informacao e para subsidiar
uma acdo mais proativa e participativa do cidaddo na defesa dos seus direitos (COSTA, 2009;
COSTA,; SOUTO, 2014).

E importante desenvolver essa consciéncia sanitaria em cada cidaddo a fim de se
construir uma parceria, vigilancia — sociedade, tendo em vista a defesa da satde. A participacdo
da sociedade é primordial, pois através da compressao sobre a importancia do cumprimento das
normas estabelecidas, existiria maior efetividade das politicas publicas bem como aprimoraria

a dimenséo ideologica e simbolica do medicamento.



3 METODOLOGIA

Foi utilizado o método de Revisdo Integrativa (RI) que consiste na analise de pesquisas
relevantes que dao suporte para a tomada de decisdo, desenvolvimento de politicas, protocolos
e procedimentos. Possibilita a sintese do estado do conhecimento de um determinado assunto,
além de apontar lacunas do conhecimento que precisam ser preenchidas com a realizacdo de
novos estudos. Este método de pesquisa permite a sintese de multiplos estudos publicados
(experimentais e ndo-experimentais) e possibilita conclusdes gerais a respeito de uma particular
area de estudo (MENDES et al., 2008; SOUZA; SILVA; CARVALHO, 2010; SOARES et al.,
2014).

Segundo Mendes (2008) para construcdo de uma RI é necessario percorrer seis etapas
distintas: identificacdo do tema e selecdo da hipotese ou questao de pesquisa para a elaboracao
da RI; estabelecimento de critérios para inclusdo e exclusdo de estudos; amostragem ou busca
na literatura; definicdo das informacbes a serem extraidas dos estudos selecionados/
categorizacdo dos estudos; avaliacdo dos estudos incluidos na RI; interpretacdo dos resultados
e apresentacdo da revisdo/sintese do conhecimento.

Para essa pesquisa, adotou-se as seis etapas para construcao da RI, que estdo detalhadas
a seguir. A escrita final desta revisao buscou atender as recomendac¢6es do checklist Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRYSMA 2020) nos pontos que

concernem a RI.

12 Etapa: identificacdo do tema e elaboracdo da hipotese ou questdo norteadora da
pesquisa

A questdo norteadora da RI pode ser limitada focalizando uma intervencgéo especifica
ou mais abrangente, examinando diversas intervencdes ou praticas na &rea da saude ou de
enfermagem (GALVAO et al., 2004; MENDES et al., 2008).

No caso deste trabalho, diante da lacuna de conhecimento encontrada através da reviséo
da literatura, constatou-se uma escassez de produc@es que abordassem as politicas regulatorias
relacionadas ao uso dos antimicrobianos e as estratégias para implementagdo destas politicas.
Partindo-se desta lacuna, construiram-se as perguntas norteadoras desta dissertacao:

1. Quais as politicas farmacéuticas regulatorias e estratégias relacionadas ao uso racional
dos antimicrobianos adotadas em paises com sistemas universais?
2. Como essas politicas e estratégias tem influenciado para o enfrentamento da resisténcia

antimicrobiana?



A escolha dos paises com sistemas universais de saude, considerou os seguintes
critérios: ser caracterizado como sistema universal de saude, conforme demarcado pelos
estudos realizados por Conill, 2012; Giovanella et al., 2012; Cordilha e Lavinas, 2018. Além
disso, os paises deveriam possuir politicas regulatorias para medicamentos antimicrobianos
estabelecidas a partir de 2001. Amparou-se no pressuposto de que possuem uma preocupacao
com a questdo do acesso e uso racional dos antimicrobianos, além de possuirem politicas bem
definidas em torno destes medicamentos. Ademais, diante das dificuldades no cenario brasileiro
para o cumprimento das medidas restritivas do uso de antimicrobianos e escassez de agdes para
conter a resisténcia antimicrobiana, foi pertinente identificar como outros paises com sistemas
universais enfrentam essa questéo, visando conhecer as caracteristicas da implementacdo destas

politicas regulatorias.

2% etapa: Amostragem na literatura e estabelecimento de critérios para inclusdo e
exclusao de estudos

Nesta etapa, realizou-se a busca da literatura nas bases de dados: National Center for
Biotechnology Formation (PUBMED), Scientific Electronic Library Online (SclELO),
Comprehensive Medline (MEDLINE), Literatura Latinoamericana y del Caribe de
Informacion en Ciencias de La Salud (LILACS), WEB OF SCIENCE e Science Direct. Foram
incluidas as publica¢des desenvolvidas no Brasil, Canada, Dinamarca, Franca, Noruega, Itélia,
Portugal, Reino Unido e Suécia.

Foram utilizados descritores presentes no DeCS/MeSH a fim de tornar a busca mais
consistente. As palavras-chaves foram empregadas na lingua inglesa, pois supde-se que 0S
trabalhos encontrados em portugués, inglés ou espanhol teriam resumos em inglés. Os termos

empregados em conjunto com os operadores booleanos estdo descritos no quadro 1.

Quadro 1: Estratégias de buscas e filtros adicionais utilizados nas bases de dados.

Quantidade
Base de . ) S
Estratégia de busca e filtros adicionais* de
dados L
publicagdes
"Anti-Bacterial Agents AND Government Regulation” *Espécie: Humanos
PUBMED 4.170
"Anti-Bacterial Agents AND Drug and Narcotic Control" *Espécie:
Humanos




"Anti-Bacterial Agents AND International Health Regulations" *Espécie:

Humanos

"Anti-Bacterial Agents" AND "Drug Control" OR "Pharmaceutical Policy"

OR "Pharmaceutical Policies" *Espécie: Humanos

"Anti-Bacterial Agents" AND "Pharmacy OR Pharmacies" *Espécie:

Humanos; Medicina complementar e revisfes sistematicas

Drug Control OR Drug Regulation AND Anti-Bacterial Agents AND

Pharmaceutical Policy OR Pharmaceutical Policies. *Espécie: Humanos

Drug Control OR Drug Regulation AND Pharmacies OR Pharmacy AND
Anti-Bacterial Agents. *Espécie: Humanos; Medicina complementar e

revisoes sistematicas

Pharmaceutical Policies OR Pharmaceutical Policy AND Pharmacies OR

Pharmacy AND Anti-Bacterial. *Espécie: Humanos

SclELO

Anti-Bacterial Agents AND Government Regulation; Anti-Bacterial Agents
AND Drug and Narcotic Control; Anti-Bacterial Agents AND International
Health Regulations; Anti-Bacterial Agents AND Drug Control OR
Pharmaceutical Policy OR Pharmaceutical Policies; Anti-Bacterial Agents
AND Pharmacy OR Pharmacies; Drug Control OR Drug Regulation AND
Anti-Bacterial Agents AND Pharmaceutical Policy OR Pharmaceutical
Policies; Drug Control OR Drug Regulation AND Pharmacies OR Pharmacy
AND Anti-Bacterial Agents; Pharmaceutical Policies OR Pharmaceutical
Policy AND Pharmacies OR Pharmacy AND Anti-Bacterial Agents

228

MEDLINE

Anti-Bacterial Agents AND Government Regulation; Anti-Bacterial Agents
AND Drug and Narcotic Control; Anti-Bacterial Agents AND International
Health Regulations; (TW: "Anti-Bacterial Agents") AND (TW: Drug
Control OR Pharmaceutical Policy OR Pharmaceutical Policies); Anti-
Bacterial Agents AND Pharmacy OR Pharmacies; "Drug Control" OR "Drug
Regulation™ AND "Anti-Bacterial Agents” AND "Pharmaceutical Policy"
OR "Pharmaceutical Policies"; Drug Control OR Drug Regulation AND
Pharmacies OR Pharmacy AND Anti-Bacterial Agents; Pharmaceutical
Policies OR Pharmaceutical Policy AND Pharmacies OR Pharmacy AND
Anti-Bacterial Agents.

1.796

LILACS

Anti-Bacterial Agents AND Government Regulation; Anti-Bacterial Agents
AND “Drug and Narcotic Control”; Anti-Bacterial Agents AND
International Health Regulations; Anti-Bacterial Agents AND (Drug Control
OR Pharmaceutical Policy OR Pharmaceutical Policies); Anti-Bacterial
Agents AND (Pharmacy OR Pharmacies); (Drug Control OR Drug
Regulation) AND Anti-Bacterial Agents AND (Pharmaceutical Policy OR
Pharmaceutical Policies); (Drug Control OR Drug Regulation) AND

99




(Pharmacies OR Pharmacy) AND “Anti-Bacterial Agents”; (Pharmaceutical
Policies OR Pharmaceutical Policy) AND (Pharmacies OR Pharmacy) AND
Anti-Bacterial Agents

WEB OF
SCIENCE

Anti-Bacterial Agents AND Government Regulation; Anti-Bacterial Agents
AND “Drug and Narcotic Control”; Anti-Bacterial Agents AND
International Health Regulations; Anti-Bacterial Agents AND (Drug Control
OR Pharmaceutical Policy OR Pharmaceutical Policies); Anti-Bacterial
Agents AND (Pharmacy OR Pharmacies); (Drug Control OR Drug
Regulation) AND Anti-Bacterial Agents AND (Pharmaceutical Policy OR
Pharmaceutical Policies); (Drug Control OR Drug Regulation) AND
(Pharmacies OR Pharmacy) AND “Anti-Bacterial Agents”; (Pharmaceutical
Policies OR Pharmaceutical Policy) AND (Pharmacies OR Pharmacy) AND
Anti-Bacterial Agents

248

Science

Direct

("Anti-Bacterial Agents") AND ("Government Regulation™); ("Anti-
Bacterial Agents™) AND ("Drug and Narcotic Control™); ("Anti-Bacterial
Agents™) AND ("International Health Regulations™);("Anti-Bacterial
Agents") AND ("Drug Control" OR "Pharmaceutical Policy” OR
"Pharmaceutical Policies"); ("Anti-Bacterial Agents") AND (Pharmacy OR
Pharmacies); ("Drug Control" OR "Drug Regulation™) AND "Anti-Bacterial
Agents" AND ("Pharmaceutical Policy" OR "Pharmaceutical Policies");
("Drug Control" OR "Drug Regulation™) AND (Pharmacies OR Pharmacy)
AND ("Anti-Bacterial Agents"); (Pharmaceutical Policies OR
Pharmaceutical Policy) AND (Pharmacies OR Pharmacy) AND Anti-
Bacterial Agents.

*Area tematica: Farmacologia, toxicologia e ciéncia farmacéutica; Medicina

e odontologia e Profissdes de enfermagem e salde.

1.947

Fonte: Elaboragdo prdpria.

Em todas as bases de dados, foi usado o filtro temporal 2001-2020, incluindo artigos em
portugués, inglés ou espanhol disponiveis na integra. Todas as publicacbes foram consideradas
independente do desenho de estudo. Tem-se como marco inicial 0 ano de 2001, pois neste ano
foi lancado pela OMS o Plano de A¢do Global contra resisténcia antimicrobiana.

As buscas nas bases de dados foram realizadas por dois revisores (A e B), em periodos
distintos (o primeiro revisor realizou a busca no decorrer do ano de 2020 e o0 segundo iniciou a
coleta em 2021) resultando em uma discrepancia em relacdo ao ndmero de publicacbes
encontradas. Porém, foi realizado um confronto entre os artigos encontrados por ambos e por

consenso, obedecendo os critérios de inclusdo, foram definidos os artigos que compde essa

revisao.




O levantamento das publicagdes nas bases de dados, resultou um total de 8.488 textos.
Excluimos manualmente com o auxilio do Excel 2016, os artigos em duplicata (n=391), em
uma ou mais bases. Em seguida, realizou-se a leitura dos titulos, dos resumos e finalmente a
leitura na integra dos artigos pré-selecionados (n=85). Destes estudos, 64 foram excluidos, pois
0 objetivo central era distinto das perguntas norteadoras definidas ou ndo incluiam paises com
sistemas universais de saude. Muitos desses artigos excluidos tratavam do uso racional dos
antimicrobianos em animais ou na agricultura, mecanismo farmacol6gicos de resisténcia de
algumas cepas bacterianas, percentuais de vendas de antimicrobianos e estratégias/politicas
usadas de forma geral sem especificar a qual pais pertencia.

A producéo de dados envolveu também a busca de documentos nos sites oficiais dos
servicos sanitarios dos sistemas de salde dos paises considerados para esta pesquisa, obtendo-
se 0s seguintes documentos: relatérios com dados sobre os impactos das politicas
implementadas; planos nacionais com estratégias e operacGes a serem realizadas; legislacdes e
diretrizes para prescricdes de medicamentos. A pesquisa documental envolveu trés etapas: (a)
organizacdo, pré-analise e analise do material. A fase exploratdria exigiu a leitura dos
documentos e sua classificagdo segundo dimensGes e categorias tedrico-analiticas. Dois dos
pesquisadores-autores realizaram a andlise de conteddo dos documentos selecionados,

conforme demonstrado no quadro 2.

Quadro 2: Sintese dos documentos selecionados na pesquisa documental
Pais Titulo do documento Link acesso

https://eur-lex.europa.eu/legal-
Diretiva 2001/83/CE (2001); content/PT/TXT/PDF/?uri=CELE
X:32001L0083&from=EN

e-Bug - programa educacional especificos

sobre 0 uso e resisténcia antimicrobiana https://www.e-bug.eu/

direcionado para criangas em idade
escolar

Uniao

Europeia

Dia Europeu da Conscientizagdo sobre hitps://antibiotic.ecdc.europa.eu/e

Antibiéticos (EAAD) n




Decreto-Lei n.° 176/2006

https://dre.pt/dre/detalhe/decreto-
lei/176-2006-540387

Portaria n°® 455-A/2010

https://www.infarmed.pt/documen
ts/15786/1067254/023-
A4 Port_455-A_2010.pdf

InfecOes e Resisténcias aos
Antimicrobianos: Relatorio Anual do
Programa Prioritario

https://www.arscentro.min-
saude.pt/wp-
content/uploads/sites/6/2020/05/R
elatorio-Anual-do-Programa-
Prioritario-2018.pdf

Portugal
https://dre.pt/dre/detalhe/resoluca
Resolucao da Assembleia da Republica | o-assembleia-republica/120-2019-
n.° 120/2019
123513817
https://dre.pt/dre/detalhe/despacho
Despacho n.° 15423/2013 /15423-2013-2965166
https://www.salute.gov.it/portale/
Plano Nacional de Combate & Resisténcia | gocumentazione/p6_2_2_1.jsp?lin
Antimicrobiana (PNCAR) o o
gua=italiano&id=2660
https://www.aifa.gov.it/-/l-uso-
O uso de antibioticos na Italia - Relatorio degli-antibiotici-in-italia-
Nacional 2019 .

rapporto-nazionale-anno-2019
https://www.salute.gov.it/imgs/C_
Plano Nacional de Prevengéo (2014-2018) | 17_pubblicazioni_2285_allegato.

pdf
https://www.aifa.gov.it/-
“Antibidticos sim, mas com cautela” antibiotici-s%C3%AC-ma-con-
cautela-
https://www.aifa.gov.it/senza-
Italia

“ Antibioticos ndo funcionam sem
regras”

regole-gli-antibiotici-non-

funzionano

Sistema de Vigilancia da Resisténcia a
Antibidticos do Instituto Superior de
Salde (AR-ISS)

https://www.epicentro.iss.it/antibi

otico-resistenza/ar-iss

Strama

https://strama.se/?lang=en




Suécia

O que influencia os clinicos gerais na
prescri¢do de antibidticos?
Resultados de dois estudos de ciéncia

comportamental

https://www.folkhalsomyndighete
n.se/globalassets/smittskydd-
sjukdomar/antibiotika/rapport-
vad-paverkar-allmanlakare-vid-

forskrivning-av-antibiotika.pdf

Trabalho sueco sobre contencédo da
resisténcia a antibioticos: ferramentas,

métodos e experiéncias

https://www.folkhalsomyndighete

n.se/contentassets/dae82c7afd424

ab7b57ec81818793346/swedish-
work-on-containment-of-

antibiotic-resistance.pdf

Vigilancia da resisténcia antibacteriana

https://www.folkhalsomyndighete
n.se/the-public-health-agency-of-
sweden/communicable-disease-
control/antibiotics-and-
antimicrobial-
resistance/surveillance-of-

antibacterial-resistance/

Estratégia Sueca para Combater a
Resisténcia a Antibidticos (2020-2023)

https://www.government.se/articl
es/2020/04/updated-swedish-
strategy-to-combat-antibiotic-

resistance/

Lei de Prevencédo de InfeccBes (2004:168)

https://www.riksdagen.se/sv/doku
ment-lagar/dokument/svensk-
forfattningssamling/smittskyddsla
g-2004168_sfs-2004-168

Lei de Medicamentos (2015:315)

https://www.riksdagen.se/sv/doku
ment-lagar/dokument/svensk-
forfattningssamling/lakemedelsla
g-2015315_sfs-2015-315

Noruega

Normas sobre controle de infec¢do nos

servigos de saude e assisténcia

https://lovdata.no/dokument/SF/fo
rskrift/2005-06-17-610

“Prescrigdo do esperar para ver”

https://www.antibiotika.no/vent-

0g-se-resept/




Centro de Antibidticos para Atencao
Priméria

https://www.antibiotika.no/antibio

tic-centre-for-primary-care/

Uso de antibidticos na aten¢do primaria
(HDIR)

https://antibiotikaiallmennpraksis.

no/

DANMAP 2020: uso de agentes
antimicrobianos e ocorréncia de
resisténcia antimicrobiana em bactérias de
alimentos animais, alimentos e humanos

na Dinamarca

https://www.ssi.dk/-
/media/arkiv/subsites/antibiotikar
esistens/danmap_2020_07102021

_version-2_low.pdf?la=da

Dinamarca . 3 ) https://www.who.int/publications/
Dinamarca: Plano de agdo nacional sobre .
o ) ) m/item/denmark-one-health-
antibidticos nos cuidados de satde ) o )
strategy-against-antimicrobial-
humana )
resistance
) o https://solidarites-
Plano Nacional de Alerta Antibiotico )
sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_antib
2011-2016 o
iotiques_2011-2016_.pdf
https://solidarites-
sante.gouv.fr/soins-et-
maladies/qualite-des-soins-et-
Programa de acdo nacional para a pratiques/securite/programme-
prevencao de infec¢des relacionadas a national-d-actions-de-prevention-
assisténcia a satde - PROPIAS des-infections-associees-aux-
soins/article/programme-national-
d-actions-de-prevention-des-
infections-associees-aux-soins
https://solidarites-
Estratégia Nacional de Saude 2018-2022 | sante.gouv.fr/IMG/pdf/dossier_sn
s 2017 vdef.pdf
https://solidarites-
Franca sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-

“Satde, sistema médico-social e social”

medico-social/systeme-de-sante-
et-medico-social/article/systeme-

de-sante-medico-social-et-social

Controle e prevengéo na Franca

https://solidarites-
sante.gouv.fr/prevention-en-

sante/les-antibiotiques-des-




medicaments-essentiels-a-
preserver/des-politiques-
publiques-pour-preserver-I-
efficacite-des-
antibiotiques/article/lutte-et-

prevention-en-france

Reino
Unido

de 5 anos do Reino Unido 2013 a 2018

Estratégia de resisténcia antimicrobiana

https://www.gov.uk/government/p
ublications/uk-5-year-
antimicrobial-resistance-strategy-
2013-t0-2018

forma inteligente - depois concentre-se

Administragdo antimicrobiana: comece de

https://www.gov.uk/government/p
ublications/antimicrobial-
stewardship-start-smart-then-

focus

Hub do kit de ferramentas de antibi6ticos
TARGET

https://elearning.rcgp.org.uk/cours
e/view.php?id=553

Relatoério do programa de vigilancia
inglés para utilizag&o e resisténcia

antimicrobiana

https://assets.publishing.service.g
ov.uk/government/uploads/system
/uploads/attachment_data/file/106
9632/espaur-report-2020-to-2021-
16-Nov-FINAL-v2.pdf

Fingertips

https://fingertips.phe.org.uk/

Antibiotic Guardian

https://antibioticguardian.com/

Canada

Bugs and Drugs

https://www.bugsanddrugs.org/

Do bugs need drugs?

https://dobugsneeddrugs.org/

Campanhas de sensibilizacéo

https://www.cacp.ca/public-

awareness-campaigns.html

Resisténcia e uso de antimicrobianos no

Canada: uma estrutura federal para acéo

https://www.canada.ca/en/public-
health/services/antibiotic-
antimicrobial-
resistance/antimicrobial-
resistance-use-canada-federal-

framework-action.html

Vigilancia da Resisténcia Antimicrobiana

Programa Integrado Canadense de

(CIPARS)

https://www.canada.ca/en/public-

health/services/surveillance/canad

ian-integrated-program-




antimicrobial-resistance-

surveillance-cipars.html

Programa Canadense de Vigilancia de

InfeccOes Hospitalares

https://www.patientsafetyinstitute.
ca/en/toolsResources/InfectionSur

veillanceProgram/Pages/default.as
pX

Brasil

Portaria GM/MS n° 2616 de 1998

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/sa
udelegis/gm/1998/prt2616_12 05
~1998.html

RDC n° 07/2010

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/sa
udelegis/anvisa/2010/res0007_24
_02_2010.html

RDC n°44/2010

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/sa
udelegis/anvisa/2010/res0044 26
_10_2010.html

RDC n°20/2011

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/sa
udelegis/anvisa/2011/rdc0020_05
_05_2011.html

Plano de A¢éo Nacional para Prevencéo e
Controle da Resisténcia aos
Antimicrobianos do Brasil (PAN-BR)

https://www.gov.br/saude/pt-
br/centrais-de-
conteudo/publicacoes/publicacoes
-svs/antimicrobianos/plano-
nacional-antimicrobianos-pan-br-
14fev19-isbn.pdf/view

Rede Nacional de Monitoramento da
Resisténcia Microbiana em Servigos de
Saude (Rede RM)

https://www.anvisa.gov.br/servico

saude/controle/rede_rm/index.htm

Comité Técnico Assessor para Uso
Racional de Antimicrobianos e
Resisténcia Microbiana (CURAREM)

https://www.anvisa.gov.br/servico

saude/controle/curarem.htm

Sub-rede Analitica de Resisténcia
Microbiana em Servicos de Saude

https://www.ccih.med.br/sub-
rede-analitica-de-resistencia-

microbiana-anvisa/

Plano de Ac¢do da Vigilancia Sanitaria em
Resisténcia aos Antimicrobianos

http://lwww.ismp-

brasil.org/site/wp-
content/uploads/2018/01/Plano-
de-a----0-nacional-em-AMR.pdf




Diretriz Nacional para Elaboracéo de
Programa de Gerenciamento do Uso de
Antimicrobianos em Servicos de Saude

http://antigo.anvisa.gov.br/docum
ents/33852/271855/Diretriz+Naci
onal+para+Elabora%C3%A7%C3
%A30+de+Programa+de+Gerenci
amento+do+Uso+de+Antimicrobi
anos+em+Servi%C3%A70s+de+
Sa%C3%BAde/667979c2-7edc-
411b-a7e0-
49a6448880d4?version=1.0

Fonte: Elaboragéo propria.

Foram incluidos neste estudo 58 documentos, dentre eles 21 artigos resultantes da
pesquisa nas bases de dados, cujas informacGes chave constam no Apéndice C. Na literatura
cinzenta foram coletados nove relatdrios nacionais, obtidos de nove sites oficiais, oito
legislagdes (dentre elas portarias, resolugdes e decretos), duas diretrizes nacionais e sete Planos
de Acdo Nacionais. As etapas referentes a essas buscas, estdo apresentadas no fluxograma

PRYSMA 2020 (PAGE et al., 2021) (Figura 1).




Figura 1: Etapas da selecdo dos estudos incluidos na revisdo integrativa

%te: Elaboracdo propria.

32 etapa: Categorizacéo dos estudos encontrados

p
Identificagéo de estudos por meio de bancos de dados e Identificacdo de estudos por outros
registros métodos
o
8.488 publicacdes Registros identificados de:
9 encontradas nas bases de
S dados Sites Oficiais (n = 11)
& 228 Scielo e 391 duplicadas Relatérios (n=9)
= 4.170 Pubmed Legislactes (n=8)
S 1.796 Medline Diretrizes (n= 2)
99 Lilacs Planos Nacionais (n=7)
1.947 Science Direct
p—rtd 248 Web of Science
v
. 7.7
8.097 publicacbes - 5 S%O
. . excluidas
Leitura dos titulos
233 excluidas por:
- N&o responder as perguntas . )

317 publicagdes ~ norteadoras: 37 mateérias da Iltgratura
qE, Leitura dos resumos > - Néo incluir os paises com cinzenta lidos na integra
g Sistemas Universais de
E Salde;

- Tratar-se de Editoriais.
85 publicacbes
Leitura na integra Artigos excluidos apos leitura na
integra por:
Né&o responder as perguntas
o . norteadoras: 47
21 publicacBes selecionas N&o trazer informacdes dos
paises selecionados: 17
o
A=) Lo -
= 58 estudos incluidos na revisdo |
o -
=

Nesta etapa extraimos as informacg6es-chaves dos artigos selecionados, utilizando um

instrumento (APENDICE A) para reunir e sintetizar os seguintes dados: titulo, periddico, autor,

pais, desenho do estudo, objetivos e principais resultados. O objetivo do instrumento foi

assegurar que a totalidade dos dados relevantes fosse extraida, minimizando o risco de erros na

transcricdo, garantindo precisdo na checagem das informacdes e servindo como registro.

42 etapa: Analise dos estudos incluidos na revisédo

Nesta fase, foi utilizado um instrumento orientador (APENDICE B) para registro das

informagfes encontradas na busca, em coeréncia com 0s objetivos do estudo, tendo-se




considerado as seguintes unidades de andlise: pais, politica farmacéutica regulatoria adotada
relacionada ao uso de antimicrobianos, ano em que a politica foi implantada e estratégias
adotadas para implementacao.

Foi feito um registro dos dados encontrados, por meio da analise do contetido das
respostas encontradas para cada unidade de analise. Foi realizada uma categorizacdo com base

nas politicas farmacéuticas regulatorias e estratégias adotadas por cada pais.

52 etapa: Interpretacdo dos resultados

Esta etapa corresponde a fase de discussdao dos principais resultados na pesquisa
convencional. Confrontou-se o conhecimento previamente adquirido, com a fundamentagéo
tedrica, dimensdes de analise do medicamento e com os resultados encontrados. Examinou-se
e comparou-se as principais caracteristicas das politicas regulatérias dos medicamentos
antimicrobianos e as estratégias adotadas pelos paises. Identificou-se lacunas de conhecimento
relacionadas ao contexto em que estas politicas foram implementadas, deixando o

direcionamento e questionamentos para realizacdo de pesquisas posteriores.

62 etapa: Sintese do conhecimento

Por fim apresentou-se a sintese do conhecimento obtido através da revisdo, que deve
permitir que o leitor avalie criticamente os resultados encontrados. As politicas regulatorias e
as estratégias usadas por cada pais foram descritas e discutidas em conjunto, ja que as politicas
e as estrateégias estdo interligadas uma vez que o Estado utiliza as estratégias para que 0s

objetivos estabelecidos na politica sejam alcancados.



4 RESULTADOS

Ao analisar os artigos, percebeu-se maior riqueza de informagdes sobre o tema e maior
foco nos paises europeus (Franca, Dinamarca, Noruega, Italia, Portugal, Reino Unido e Suécia),
onde encontramos nas bases de dados 71,43% (n = 15) publicagdes sobre esses paises, 19,05%
(n=4) que tratavam sobre o Brasil e 9,52% (n=2) Canada. Evidenciou-se que houve uma intensa
producéo cientifica sobre o tema entre 2011 e 2019, ja que 66,67% (n=14) dos artigos usados
nesta pesquisa pertencem a esse periodo temporal e apenas 33,33% (n=7) foram publicados
entre 2004-2009.

Destaca-se que a maioria dos estudos encontrados nas bases de dados trouxeram as
estratégias que os paises com sistemas universais utilizam contra a resisténcia antimicrobiana,
representando 61,90% (n=13) dos artigos; e apenas 38,1% (n=8) trouxe informacGes sobre as
politicas regulatorias praticadas nestes paises. Nao encontramos publicacdes, através das buscas
nas bases de dados que tratassem do contexto no qual essas politicas e estratégias foram
implementadas.

De acordo com Silva e colaboradores (2020) entre 2002 e 2013, essa tematica teve
pouco visibilidade na agenda da OMS. Neste periodo s6 foram encontrados sete artigos,
podendo-se inferir que ndo houveram muitas discussdes sobre 0 assunto no meio cientifico. A
partir de 2014, foram encontrados 13 artigos relacionados ao tema, coincidindo com o periodo
em que o tema da resisténcia microbiana voltou a agenda da OMS, envolvendo diversos atores
e Cenarios.

Com base nos resultados encontrados e no objetivo delimitado para esse estudo, seréo
discutidos a seguir as politicas e estratégias para o0 uso racional dos antimicrobianos em paises

com sistemas universais de saude.

4.1 Politicas e estratégias para o uso racional dos antimicrobianos em paises com sistemas

universais de saude.

Como existem politicas e algumas estratégias que sao promovidas pela UE e, portanto,
sdo comuns entre os paises incluidos neste estudo, serdo abordados, inicialmente, 0s aspectos
mais gerais dos paises que fazem parte da UE e, posteriormente, as especificidades de cada
pais.

A Comissdo Europeia ¢ uma das principais organiza¢des da UE, formada por 28
comissarios (um por Estado-Membro) encarregados pela direcao politica da UE por cinco anos.

A Comissdo propde novos atos legislativos e politicas da UE, acompanha a respectiva execucgéo



e gere o orcamento da UE. Ja o Conselho Europeu é formado por representantes de cada Estado-
Membro (tendo sua presidéncia rotativa a cada 6 meses) e € responsavel por negociar e adotar
a legislacdo da UE, com base nas propostas que Ihes sdo apresentadas pela Comissao Europeia.
Além disso, define as orientacdes e prioridades politicas gerais dos paises membros (UNIAO
EUROPEIA, 2022; COMISSAO EUROPEIA, [s.d]).

No final dos anos 1990, devido a importancia dos dados epidemioldgicos para
direcionamento de politicas e estratégias, foi criado o Sistema Europeu de Vigilancia de
Resisténcia Antimicrobiana (European Antimicrobial Resistance Surveillance System -
EARSS) com o objetivo de coletar e agregar dados sobre resisténcia antimicrobiana em toda
Europa. Para a compreenséo e interpretacdo dos dados coletados, visando promover a
conscientizacao, facilitar a deteccdo precoce da resisténcia antimicrobiana emergente e notificar
os profissionais de satde envolvidos, foi criado o Grupo de Estudos da Vigilancia a Resisténcia
Antimicrobiana (Study Group for Antimicrobial Resistance Surveillance - ESGARS)
(FOUCAULT; BROUQUI, 2007).

Desde 1998, a Europa conta com o Grupo de Estudo Europeu sobre Politicas de
Antibioticos (The European Study Group on Antibiotic Policies - ESGAP), cujos objetivos
incluem: a promocéo do uso racional dos antimicrobianos; a oferta de treinamento para o uso
adequado de antimicrobianos; a facilitacdo da coleta e o estabelecimento da comparabilidade
de dados de prescri¢do de antibioticos na Europa; e a provisao de ferramentas para permitir a
implementacdo e monitoramento de politicas de prescricdo (FOUCAULT; BROUQUI, 2007).

Todos os paises da UE, exceto a Italia, seguem a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, que estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos para
uso humano. O artigo 71° desta Diretiva determina que 0s antimicrobianos de uso sistémico s
podem ser vendidos mediante prescri¢do de um profissional autorizado (UNIAO EUROPEIA,
2001).

Apoés a divulgacdo da Estratégia Global da OMS em 2001, o Conselho Europeu
divulgou, em 2002, uma recomendacdo (2002/77/CE) relativa a utilizagdo prudente de agentes
antimicrobianos na medicina humana. O Conselho solicitou aos Estados Membros e aos paises
do Espaco Econdmico Europeu* (EEE) que aplicassem as estratégias presentes nesta
recomendacdo. As estratégias incluem medidas relativas a vigilancia da resisténcia

antimicrobiana, vigilancia da utilizacdo de antimicrobianos, medidas de controle e de

4 Criado em 1994, para alargar as disposicdes do mercado interno da UE aos paises da Zona Europeia de Comércio
Livre (PARLAMENTO EUROPEU, 2021).



prevencdo, educagdo, formagédo e investigagdo de mecanismos de resisténcia e de novos
farmacos (UNIAO EUROPEIA, 2005).

Devido as diferencas entre os paises em relacdo a governanca, no ambito das estratégias
e na forma como as medidas foram implementadas e avaliadas, os paises implementaram com
distintas dindmicas as recomendacdes (GINTARAS; LAURA; DOMANTAS, 2019).

Como medida relativa & vigilancia da utilizacdo de antimicrobianos, em 2007, o
Parlamento Europeu langou a sua propria série especifica de inquéritos, o Eurobarémetro
comunitario sobre a resisténcia antimicrobiana, que monitora e fornece informacdes valiosas
sobre 0 consumo de antibidticos em diferentes paises (MAURIZIO et al., 2017;
PARLAMENTO EUROPEOQ, 2007).

Em 2011, a Comissdo Europeia, com o objetivo de apoiar a recomendacao do Conselho,
tracou um Plano de Acdo de cinco anos (2011 -2016) contra a crescente ameaca da resisténcia
aos antibioticos. Esse plano possui sete areas criticas a serem trabalhadas: adequacgdo do uso
dos antibidticos no campo veterindrio e humano; prevencdo e controle da propagacdo de
infeccdes; desenvolvimento de novos antimicrobianos; cooperacdo internacional para unir
forcas contra a resisténcia antimicrobiana; melhoria da vigilancia na medicina humana e
veterinaria; promo¢do da pesquisa e inovacdo; e comunicacdo, educacdo e treinamento
(EUROPEAN COMMISSION, 2016).

Com base neste Plano de A¢éo de cinco anos, todos os paises da UE tragaram um plano
nacional para conter o problema da resisténcia antimicrobiana e o uso prudente destes
medicamentos. Todos os planos incluiram atividades relacionadas ao uso racional dos
antimicrobianos, vigilancia do uso e resisténcia antimicrobiana, educacdo de profissionais de
salde e publico em geral. Além disso, todos participam do Sistema de Vigilancia para
Resisténcia Antimicrobiana (European Antimicrobial Resistance Surveillance Network -
EARS-Net) e do Sistema de Vigilancia de Prescri¢cdo (European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network - ESAC-Net) (EUROPEAN COMMISSION, 2016).

Testes rapidos usados para identificar se a infecgdo tem origem viral ou bacteriana,
realizados no local de atendimento (ambulatério ou hospital) sdo outra ferramenta importante
para racionalizar a prescri¢do e uso dos antibioticos. Na Italia, esses testes ndo sdo usados a
nivel ambulatorial, contudo a Dinamarca, Fran¢a, Reino Unido e Noruega tém estimulado o
uso desta estratégia, por meio do fornecimento gratuito destes testes a nivel ambulatorial
(EUROPEAN COMMISSION, 2016).

Campanhas de conscientizacao direcionadas para o publico em geral e profissionais de

salde sdo realizadas, na Suécia e no Reino Unido, com emissdo de relatorios (por meio do



Eubardbmetro) sobre o conhecimento e/ou percepc¢do do publico em geral sobre o uso dos
antimicrobianos, a importancia da vacinacdo na prevencao das infec¢des e sobre a importancia
da higiene bésica na prevencao de infec¢des. Programas educacionais especificos sobre o uso e
resisténcia antimicrobiana direcionadas para criancas em idade escolar, também foram criados
a exemplo do e-Bug, presente na Franca, Dinamarca, Italia, Portugal, Reino Unido e Suécia
(EUROPEAN COMMISSION, 2016).

O Dia Europeu da Conscientizacdo sobre os Antibidticos (European Antibiotic
Awareness Day - EAAD) é uma iniciativa europeia anual de satde publica, que ocorre em 18
de novembro, para aumentar a conscientizacdo sobre a ameaca a salde publica da resisténcia
aos antibioticos e a importancia do uso prudente de antibidticos, direcionada para o publico em
geral, médicos e outros profissionais envolvidos com essa tematica. O EAAD ¢é coordenado
pelo Centro Europeu para Prevencdo e Controle de Doencas (European Centre for Disease
Prevention and Control - ECDC), agéncia sanitaria da UE, que disponibilizam materiais de
comunicacdo da campanha que visam apoiar a atividade desenvolvida pelas autoridades de
salide nacionais europeias, de modo a realizar uma campanha de comunicacdo abrangente e
consistente em toda a Europa no que diz respeito ao uso racional de antibiéticos (MAURIZIO
etal., 2017).

A comunicacdo em salde € parte integrante da resposta eficaz da saude publica a ameaca
continua representada pelas doencas transmissiveis, na UE e nos paises do Espago Econdmico
Europeu. Além disso, o surgimento de novos organismos infecciosos, resisténcia microbiana a
drogas terapéuticas, novos fendmenos relacionados ao meio ambiente e novas doencas
emergentes expandiram o papel da comunicacdo em satide como uma competéncia central da
pratica de saude publica. A ECDC possui um site (https://www.ecdc.europa.eu/en) que assegura
que publico e qualquer parte interessada recebam informagbes objetivas, confiaveis e
facilmente acessiveis. O site conta com infogréaficos, videos, treinamentos, além de relatérios
técnicos e cientificos que visam apoiar os Estados Membros através do compartilhamento de
informag0es e experiéncias (ECDC, 2021).

Em 2017, a Comissdo Europeia adotou o Plano de Acéo de Satde Unico Europeu, que
se baseia em 3 pilares: reduzir as lacunas existentes entres os paises da UE em relacdo aos
indices de resisténcias e melhorar de forma uniforme as politicas existentes em cada pais em
relacdo ao uso dos antibioticos; estimular a pesquisa, desenvolvimento e inovacao; e desenhar
a agenda global sobre resisténcia antimicrobiana. Todos esses planos servem para fortalecer e

nortear as acdes dos paises pertencentes a UE. A unido destes paises e dos diversos setores



envolvidos para promocgédo do uso racional dos antimicrobianos é fundamental para conter o
avanco da resisténcia antimicrobiana.
Além destas estratégias gerais, alguns paises tém particularidades no enfretamento da

resisténcia antimicrobiana, sobre as quais seréo discorridas a seguir.

DINAMARCA

O uso de agentes antimicrobianos na terapia humana, na promocdo do crescimento
animal e na agricultura foram os fatores determinantes para a criagdo do Programa Dinamarqués
integrado de Monitoramento e Pesquisa de Resisténcia Antimicrobiana (Danish Integrated
Antimicrobial Resistance Monitoring and Research Program - DANMAP). A DANMAP foi
criada em 1995, por iniciativa do Ministério da Saude dinamarqués, Ministério dinamarqués de
Alimentos, Agricultura e Pesca. Tem como base quatro objetivos: 1) monitorar o uso de agentes
antimicrobianos em animais de alimentacéo e humanos; 2) monitorar a ocorréncia de resisténcia
a agentes antimicrobianos em bactérias isoladas de alimentos para animais, alimentos de origem
animal e humanos; 3) realizar associacfes de estudo entre o consumo de agentes
antimicrobianos e a resisténcia a agentes antimicrobianos; e 4) identificar rotas de transmissao
e areas para novas pesquisas (HAMMERUM, 2007).

A Dinamarca foi o primeiro pais a estabelecer um monitoramento sistematico e continuo
do consumo e resisténcia de agentes antimicrobianos em animais, alimentos e seres humanos.
Desde do inicio da década de 1980, os dados sobre o uso dos antimicrobianos para terapia
humana estdo disponiveis atraves da industria farmacéutica ou da Agéncia Dinamarquesa de
Medicamentos (Danish Medicines Agency) (HAMMERUM, 2007).

Diante do elevado consumo de antimicrobianos, a DANMAP vem lan¢ando campanhas
de conscientizacdo com o propdsito de racionalizar o uso dos antimicrobianos e diminuir o
aparecimento de cepas resistentes. Alem disso, a fim de conter a automedicacao e a consequente
utilizacdo irracional desses medicamentos, a Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos
determinou que, apenas médicos, veterindrios e dentistas tem permissdo para prescrever
antimicrobianos sistémicos. A venda deve ser realizada em farmacia licenciadas e registradas
publicamente (DINAMARCA, 2020).

O uso de testes bioldgicos e restricdo de reembolso foram algumas das estratégias
tracadas pelo governo da Dinamarca. As autoridades regionais de salde na Dinamarca
determinaram a realizacdo de amostragem e testes biologicos antes da prescri¢do de quinolonas
e cefalosporinas, por conta do alto indice de resisténcia microbiana a esses medicamentos e na

tentativa de preservar a eficacia em casos de infecgcdes graves. Além disso, o ndo reembolso de



alguns agentes como a cefuroxima foi implementado para desencorajar sua prescri¢do. 1sso
ajudou a conter o aumento de infecgdes por Clostridium difficile® (WANG et al., 2015).

O pais também explorou o uso de penalidades de reembolso direcionadas aos pacientes,
onde o plano nacional de saude s6 arcaria com o reembolso do tratamento com antibi6tico caso
0 médico comprovasse a existéncia da infeccdo ou consultasse um especialista em doencas
infecciosas (KATWYK et al., 2019).

Outra estratégia estabelecida pelo Conselho Nacional de Salude desde 2005, é a politica
de busca e destruicdo, em hospitais e outras instituicoes de saude, da Staphylococcus aureus
resistentes a meticilina (MRSA). Para inibir a infeccdo cruzada por essa bactéria resistente,
todas as pessoas infectadas devem realizar o tratamento de erradicacdo. Além disso, esses
pacientes recebem o ‘“‘cartdo MRSA” pessoal, que deve ser apresentado aos profissionais de
salide para que possam receber tratamento adequado e prevenir uma transmissédo adicional. A
notificacdo de novos casos de MRSA é obrigatorio desde de 1° de novembro de 2006
(HAMMERUM, 2007).

FRANCA

Entre os paises europeus, a Franga foi o que mais consumiu antibioticos no inicio da
década de 2000. Com mais de 62 milhdes de habitantes, tinha cerca de 100 milhdes de
prescricbes por ano. Ademais, enfrentou um problema crescente com pneumococo
multirresistentes, com mais de 50% das cepas resistentes a penicilina G. Também houve o
crescimento consistente da resisténcia em relacdo a diversas cepas (Campylobacter,
Escherichia coli, Klebsiella Pneumoniae, Enterobactérias produtoras de carbapenemases e
Acinobacter Baumannii resistentes a imipenem) resultado do consumo desenfreado, prescri¢cdes
injustificadas, automedicacéo e uso no campo veterinario (SABUNCU et al., 2009; FRANCA,
2010).

Esses acontecimentos projetaram sinais de alerta para que a¢6es fossem tomadas diante
deste problema de saude global, levando o Ministério da Saude francés a implementar planos
plurianuais com o objetivo de diminuir o uso de antibidticos. O primeiro plano ocorreu entre
2001 e 2005, seguindo a recomendacao do Conselho Europeu (2002/77/CE), onde foi projetado
a racionalizacao das prescri¢Oes a fim de preservar a eficacia dos antibidticos. Esse plano foi

ampliado para os anos de 2007 a 2010. Em 2011, foi criado o “Plano de Alerta Nacional para

S Clostridium difficile é a principal causa de diarreia no meio hospitalar. A antibioticoterapia prévia é o principal
fator de risco associado a infeccdo por essa bactéria, que acrescem a taxa de mortalidade em alguns paises como
Reino Unido, Canadé e Estados Unidos (SILVA JUNIOR, 2012).



Antibidticos” que teve como meta reduzir o consumo de antibiéticos em 25% até a conclusdo
do plano em 2016 (WANG et al., 2015; FRANCA, 2017a)

A Agéncia Nacional de Seguranca de Medicamentos e Produtos de Saude (L'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé — ANSM), vem contribuindo para
0 uso adequado de antibioticos através avaliacdo da eficacia e seguranca de uso antes e apos
autorizacdo de comercializacdo; acdes de farmacovigilancia; producdo de informacdes em
relacdo ao uso adequado e seguros destes medicamentos; controle da propaganda e
acompanhamento das vendas (ANSM, 2022).

Em 2002, o Fundo Nacional de Seguro Saude do Trabalhador Assalariado implementou
muitas ac¢Bes durante todo ano visando promover o uso racional dos antibidticos, tais como:
discussdo sobre o perfil de prescricdo com os clinicos gerais (onde os prescritores discutem
seus habitos de prescricdo com outros medicos da mesma regido); campanhas de informacéo
na midia; materiais educacionais entre outras. Em relacao ao trabalho realizado com os clinicos
gerais (General Practitioners - GPs), os seguros estabelecem metas para incentivar os GPs a
reduzir suas prescricdes de antibioticos (caso eles atinjam as metas eles recebem um bonus
salarial anualmente); promovem o uso de testes rapidos para deteccdo de faringite
estreptocdcica, a fim de racionalizar o uso de antibidticos em casos de infec¢fes virais. Para
algumas regides especificas onde ha maior consumo de antibioticos (como na regido Nord-Pas-
de-Calais), as Agéncias Regionais de Saude (AGR), elaboram fichas informativas para 0os GPs
com critérios de prescricdo para cada caso clinico. Também ¢é divulgado um boletim
informativo regional semestral dedicado ao consumo de antibiéticos (WANG et al., 2015).

Na regido de Val-de-Marne, devido ao excesso de prescricdes de cefalosporinas de
terceira geracdo e fluoroquinolonas, o seguro de satde local junto com especialistas em doengas
infecciosas, comecaram a organizar conferéncias e reunides com o GPs para conscientiza-los
sobre a racionalizacdo destes antibidticos. 1sso resultou em uma reducédo de 2 a 3% no consumo
desses antibioticos (WANG et al., 2015).

Em algumas regides como Lorraine e Pays de la Loire, ap6s o langamento do primeiro
plano plurianual em 2001, foram criadas redes de aconselhamento (Antibiolor e MedQual) para
prescricdo de antibidticos direcionados para os GPs. Guias foram publicados para auxiliar os
médicos na gestao do tratamento de infeccdes: Antibioguide (2005) para médicos hospitalares
e 0 Antibioville (2004) para médicos comunitarios. Em outras regifes, como Franche- Comte,
Corsega e Tle-de-France também existem essas redes de aconselhamento por telefone, online
ou através de aplicativo com a finalidade de auxiliar os médicos, de forma continua, em relacédo

a antibioticoterapia. A Direcdo de Seguros de Saude para gestdo de risco na regido de Lorraine,



desde 2013, tem focado em campanhas de prevencdo para 0 uso indevido de antibidticos em
pacientes. Folhetos com perguntas: "os antibidticos devem ser prescritos para febre?"; "ndo ha
risco em tomar antibidticos?". Esses folhetos foram liberados para os GPs para serem
respondidas e discutidas com os pacientes em consultorio (WANG et al., 2015).

Além da implementacdo de diretrizes nacionais, campanhas nacionais, como a
campanha de servico publico chamada Les antibiotiques c'est pas automatique (Os antibioticos
ndo sdo automaticos) que, a cada inverno, desde de 2002, é lancada com o objetivo de diminuir
as prescrices de antibidticos, especialmente neste periodo onde ocorre muitos casos de
infeccdo respiratoria viral, principalmente entre as criancas. Neste caso, tem-se campanhas
educativas iniciadas para profissionais de salde, clinicos gerais, pediatras na pratica da
comunidade e trabalhadores de creches. Além de fornecer informacdes sobre antibiético e uso
adequado, a campanha promoveu o uso de testes rapidos. A campanha foi divulgada em meios
de comunica¢do nacionais (em horario nobre), antncios de radio, anincios de jornal, sites e
consultérios médicos (KATWYK et al., 2019; SABUNCU et al., 2009).

No ambiente hospitalar, em 2007, foi regulamentado que todo hospital francés deve
fornecer, anualmente, ao Ministério da Salde uma descricdo primaria de uma politica de
antibioticos interna, baseado em nove medidas. Essa politica faz parte de um dos indicadores
de qualidade do Programa Nacional de Controle de Infecgdo (2005-2008). As medidas que
fazem parte desta politica sdo: presenca de um comité de antibidticos; presenca de um
conselheiro de antibidticos (consultores especialistas em antibidticos); diretrizes locais para o
tratamento com antibioticos e para a profilaxia cirargica; lista de antibioticos estocados
rotineiramente no hospital; educacdo continuada para novos prescritores; auditorias da pratica
de prescricdo; vinculo informatizado entre a farmécia, o laboratorio e as enfermarias; e suporte
de tecnologia da informacdo para prescricdo (AMADEDO et al., 2011).

As acOes relacionadas ao controle da resisténcia antimicrobiana em humanos estao
inseridas no Programa Nacional de AcOes de Prevencdo de Infecgbes Associadas a Saude
(PROPIAS). O PROPIAS, langado em julho de 2015, faz parte do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (Programme National de Ssécurité du Patient) e seu objetivo €
desenvolver a prevencao das Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) nos trés
setores da oferta de cuidados: estabelecimentos de saude, estabelecimentos médico-sociais e
cuidados municipais (FRANCA, 2017a; FRANCA, 2017b; FRANCA, 2017c; AMADEO et al.,
2011).

O PROPIAS também possui metas especificas para prevencdo da resisténcia

antimicrobiana, orientados para atencéo primaria e educacao do paciente. O seu desempenho €



monitorado por um sistema de notificacdo nacional obrigatério e indicadores nacionalmente
definidos (higienizacdo das maos, administracdo de antibidticos e taxas de Staphylococcus
aureus resistentes a meticilina) sob a supervisdo da Saude Publica da Franca (PHF). Uma
penalidade financeira foi introduzida em 2010 para os hospitais que ndo divulgassem o0s
indicadores obrigatérios (FRANCA, 2017a; AMADEO et al., 2011)

Em 2016, o consumo de antibidticos na Franca permaneceu 40% superior & média dos
vizinhos europeus e trés vezes superior ao da Holanda. Diante deste cenério, foi lancado um
programa interministerial de controle da resisténcia antimicrobiana, que se assenta em 5 eixos:
conscientizagao e comunicagdo com o publico em geral e profissionais de salde sobre a questéo
da resisténcia; treinamento com os profissionais de salde quanto ao uso adequando dos
antibioticos; pesquisa e inovacdo no controle da resisténcia antimicrobiana; medida e
monitoramento dos niveis de resisténcia e governanca intersetorial e politica de controle da
resisténcia antimicrobiana (FRANCA, 2021)

Além disso, a Estratégia Nacional de Saude 2018-2022, desenvolvida para enfrentar os
desafios de salde da populacdo francesa em diferentes areas, traz como um dos seus eixos a
protecdo da eficacia dos antibioticos, ja que se trata de uma ameaca de saude global para as
proximas décadas (FRANCA, 2017b).

NORUEGA

Na Noruega existe uma regulamentacdo para controle das Infeccbes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS). Todas as instituices de satde devem ter diretrizes para prevencdo
de infeccgdes relacionadas a assisténcia a satde. Essa regulamentacdo foi criada com o objetivo
de prevenir e limitar a incidéncia de infec¢Bes nos servicos de saude e cuidados. No caso das
infeccbes graves, causadas por bactérias resistentes, o estabelecimento deve ter diretrizes
escritas referentes a exames, tratamentos e cuidados (NORGE, 2005).

Com o objetivo de promover o uso racional e limitado de antibidticos nos servicos de
atencdo primaria a sade, foi criado o Centro de Antibidticos para Medicina Priméria (Antibiotic
Centre for Primary Care - ASP), de Competéncia Nacional, a fim de reduzir o desenvolvimento
de resisténcia aos antibidticos (WANG et al., 2015).

A ASP revisou, em nome do Diretdrio de Saude da Noruega, as diretrizes profissionais
nacionais para o uso de antibioticos no servico de satde priméario, que foram publicadas em
2008. O grupo-alvo para essas diretrizes sdo os clinicos gerais e outros médicos que trabalham

no servico de saude primario, dentistas, bem como estudantes de medicina na Noruega. Tais



medidas enfatizam a atencéo primaria, pois quase 90% de todos os antibidticos na Noruega séo
prescritos fora dos hospitais (ANTIBIOTIKABRUK | PRIMAERHELSETJENESTEN, 2015).

A Noruega tem dois conjuntos de diretrizes nacionais para antibioticos - um para
hospitais e outro para pratica comunitaria. Ambos sdo baseados em evidéncias disponiveis;
dados de utilizacdo de antibi6ticos; dados epidemioldgicos; e padrfes nacionais de resisténcia
a antibioticos, incluindo resisténcia cruzada. Os médicos ndo sdo obrigados legalmente a seguir
as diretrizes, porém, eles precisam documentar as razdes para as prescri¢cdes de antibioticos que
ndo constam nas diretrizes. Desvios substanciais podem acarretar em perda da licengca médica.
Gracas a adesdo destas diretrizes e a regulamentacao mais rigida, a disseminacéao da resisténcia
na Noruega foi retardada (ARDAL et al., 2017; TANJA; PER-OLOF YSTERGREN, 2016).

Outra estratégia empregada ¢ a “Prescricdo esperar para ver” onde uma receita de
antibioticos € entregue ao paciente junto com uma solicitacdo oral ou escrita que orienta ao
paciente a aguardar alguns dias antes de comprar os antibidticos. Caso o paciente melhore, ele
ndo ird precisar do antibiotico. Porém caso ndo apesente melhora, ele podera iniciar o
tratamento com o antibidtico (ANTIBIOTIKABRUK | PRIMAERHELSETJENESTEN,
2015).

A autorizagdo de introducdo de um novo medicamento é realizada pela Agéncia
Norueguesa de Medicamentos (Norwegian Medicines Agency), que tem a fungéo de proteger a
salde humana e animal garantindo a eficécia, qualidade e seguranca dos medicamentos e fazer
cumprir a regulamentacdo inerente a esses insumos. Essa autorizacdo de comercializacdo de
um novo farmaco (em farmécias comunitarias ou hospitalares) ndo garante que seu custo sera
reembolsado pelo plano de satde nacional noruegués ou que serd usado ou comprado por
instituicbes de saude. Geralmente, os custos do tratamento com antibioticos para infeccoes
autolimitadas n&o sdo reembolsados (ARDAL et al., 2017; NOMA, 2018).

ITALIA

Na Italia, desde 2001, o Sistema de Vigilancia da Resisténcia a Antibioticos do Instituto
Superior de Saude (Sistema di sorveglianza dell ’antibiotico resistenza dell Istituto superiore di
sanita - AR-ISS), composto por uma rede de laboratdrios sentinelas, coleta dados de oito
patogenos  (Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp, Staphylococcus aureus, Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium,
Streptococcus pneumoniae). Os dados coletados por esse sistema, séo transferidos anualmente
para o sistema de vigilancia europeu (EARS-Net), que analisa o perfil de consumo e resisténcia
antimicrobiana dos paises da UE (ITALIA, 2017).



Segundo os dados da EARS-Net, a Italia apresenta um dos indices mais altos de
resisténcia antimicrobiana da Europa. Um dos mais graves problemas no contexto deste pais é
0 aumento de mais de 33%, entre 2008 e 2015, da resisténcia da Klebsiella pneumoniae aos
carbapenémicos, tornando essa bactéria resistente a maioria dos antibioticos existentes além de
ter alta capacidade de se espalhar rapidamente nas unidades de satide (ITALIA, 2017).

Em 2008, a Agéncia Italiana de Medicamentos (Agenzia Italiana del Farmaco - AIFA),
o Instituto Superior de Saude e o Ministério do Trabalho, Saude, e Politicas Sociais realizaram
uma campanha nacional intitulada “ Antibioticos sim, mas com cautela” (“Antibiotici si, ma
con cautela”) que teve como objetivo informar aos cidaddos a importancia da utilizagcdo dos
antibidticos apenas quando necessario e sob prescricdo meédica, nos horarios corretos e sem
interrupcdo. Além disso, a AIFA através de canais préprios, ferramentas institucionais
(boletins, portal e redes sociais) e campanhas de comunicacdo através das emissoras de
televisdo e radios, promovem acgdes de conscientizacdo, direcionadas para o publico em geral e
equipes de saude, visando o uso prudente de antibidticos (ITALIA, 2017).

No biénio 2014-2015, a campanha “Antibidticos ndo funcionam sem regras” que, teve
0 objetivo de desestimular o uso de antibiéticos, reafirmou a importancia do papel do médico
no diagnostico e boas praticas de prescricdo. Por isso, outra estratégia tem sido investir na
formag&o dos profissionais de salde, através de treinamentos e capacitacdo sobre o uso correto
da antibioticoterapia e profilaxia, contribuindo para o uso racional destes medicamentos
(ITALIA, 2017).

Diante dos altos indices de resisténcia antimicrobiana, o controle e a prevencdo foram
reconhecidas como prioridades de saude publica e incluidas no Plano Nacional de Prevencéo
(2014-2018) que possui 4 objetivos: melhorar a qualidade da vigilancia de infec¢des invasivas
pela producdo de Enterobactérias carbapenemase (CPE); monitorar o consumo de antibioticos
no nivel hospitalar e ambulatorial; promover a conscientizacdo da comunidade em relacdo ao
uso de antibidticos; e estabelecer um programa de vigilancia e controle de infeccao relacionadas
ao cuidado de satde (ITALIA, 2017).

Como parte do mencionado plano, em 2017 foi criado um Plano Nacional de Combate
a Resisténcia Antimicrobiana (Piano nazionale di contrasto dell antimicrobico-resistenza -
PNCAR) como estratégia mais direcionada para combater a resisténcia antimicrobiana em nivel
nacional e regional. O plano foi elaborado por um Grupo de Trabalho, na Dire¢do Geral (DG)
de Prevencdo a Saude, que contou com a participacdo de outros setores da area animal, humana,

alimenticia e sociedades cientificas (ITALIA, 2017).



Para executar esse objetivo a Italia conta com AIFA que coleta informacdes regionais e
nacionais relacionadas ao perfil de uso dos antibidticos de acordo com as caracteristicas
geograficas, demogréaficas e caso clinico de cada paciente. Além disso, para adequacdo das
prescri¢Oes, a AIFA emite planos terapéuticos, que visam regulamentar a atividade prescritiva
e basea-las nas melhores evidéncias cientificas (ITALIA, 2017).

Na Italia, a unica politica de restricdo encontrada na literatura, foi relacionada a
prescricdo de fluoroquinolonas. Em 2017, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
concluiu, com base em uma investigacdo do perfil de seguranca de fluoroquinolonas e
quinolonas, que tais drogas trazem sérios efeitos colaterais de longo prazo. Logo, em abril de
2019, a AIFA emitiu uma nota informativa direcionada a todos os profissionais de saulde,
comunicando que o uso desta classe de medicamentos deve ser evitado no caso de infecgcOes
ndo graves ou autolimitadas; para prevencdo de diarreia do viajante; infecgcdes recorrentes do
trato urinario inferior; e para infecgdes ndo bacterianas. A reducao do uso destes medicamentos
esta inserido como uma das metas do Plano Nacional de Combate a Resisténcia Antimicrobiana
(PNCAR 2017-2020), que tem como objetivo reduzir seu consumo em 10% (ITALIA, 2019).

PORTUGAL

Em 30 de agosto de 2006, a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde
(INFARMED) por meio do Decreto-Lei n® 176/2006, estabeleceu o regime juridico que regula
desde autorizacdo de introducdo no mercado até a utilizacdo dos medicamentos para uso
humano e respectiva inspecéo, e determinou que os medicamentos antimicrobianos sé podem
ser dispensados mediante apresentacdo da receita médica. (PORTUGAL, 2006).

Outra forma de conter o uso irracional dos antimicrobianos é a dispensacdo em doses
fracionadas. Em 2010, o pais determinou através da Portaria n® 455-A/2010, de 30 de junho,
que a dispensacéo de alguns medicamentos antimicrobianos ocorresse de forma fracionada nas
farmécias ou locais de dispensa de medicamentos ao publico instaladas nos hospitais do Servi¢o
Nacional de Saude (SNS) (PORTUGAL, 2010).

Em 2013, Portugal era um dos paises da UE com uma das taxas mais elevadas de
infeccdo associada aos cuidados em saude, onde as prescri¢cdes de antibioticos precisavam ser
aperfeicoadas e a taxa de resisténcia antimicrobiana estava elevada. Diante deste cenario,
através do Despacho Ministerial n. © 15423/2013, foi criado o grupo de coordenacéo regional e
local do Programa de Prevencdo e Controle de Infe¢Oes e de Resisténcia aos Antimicrobianos
(PPCIRA) gue tem como objetivos reduzir as taxas de infeccdo relacionadas aos cuidados de

salde e promover do uso correto de antimicrobianos e diminuicdo da taxa de resisténcia. Esse
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grupo é composto por uma equipe multiprofissional que atua nas unidades prestadoras de
cuidados primarios, hospitalares e continuados integrados, inseridos no Servico Nacional de
Saude — SNS (PORTUGAL, 2013).

No setor privado e social, a acdo do PPCIRA é regulada através do Despacho n° 14
178/2007 (PORTUGAL, 2018). Os resultados encontrados através deste programa, entre 0s
anos de 2013 e 2017, foram divulgados através do Relatério Anual do Programa Prioritario
2018, que mostram dados do setor publico e privado. Os dados apresentados no relatorio,
mostraram que houve um aumento do cumprimento global das boas praticas de higiene das
méos nos profissionais de satde em 5,84%; reducdo do consumo de antimicrobianos (tanto no
nivel ambulatério quanto no meio hospitalar) e houve uma reducdo estatisticamente
significativa das resisténcias aos antimicrobianos, com excecdo das resisténcias da bactéria
Klebsiella pneumoniae que aumentou significativamente aos varios farmacos, com resisténcia
aos carbapenemos em cerca de 10% dos isolados estudados (PORTUGAL, 2018).

Mesmo diante destes resultados, ainda é necessario melhorar a vigilancia
epidemioldgica e a transmissao das informacdes para os profissionais de satde e populacdo em
geral. Para ampliar a adesdo das instituicbes ao PPCIRA, o governo determinou atraves da
Resolucdo da Assembleia da Republica n® 120/2019, a realizagdo de um levantamento rigoroso
das entidades do SNS que ndo cumpriram o Despacho n° 15423/2013 (PORTUGAL, 2019).

Grupos de trabalho regionais foram constituidos, em Portugal, para monitorar as
prescri¢Oes de antibioticos na pratica geral. Esta intervencéo faz parte do programa nacional de
prevencdo de bactérias resistentes. Esses grupos de trabalho podem intervir alterando ou

interrompendo o tratamento com antibiéticos, quando nao for apropriado (WANG et al., 2015).

REINO UNIDO

Em 1995, devido aos efeitos colaterais produzidos pela sulfonamidas, a Agéncia
Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude (Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency) do Reino Unido, decidiu restringir sua prescri¢do a nivel nacional. Houve
uma reducdo de 97% no uso de todos os antimicrobianos contendo a sulfonamida, porém néo
foi observado alteracdo nas taxas de resisténcia a sulfonamida entre E. coli. A prevaléncia de
resisténcia a sulfonamida aumentou ligeiramente, sendo 39,7% antes da restricdo em 1991, 46%
em 1999 e 45,5% em 2004, embora 0 aumento n&o tenha sido estatisticamente significativo. As
politicas publicas no Reino Unido sdo construidas com base em metas nacionais para prevencao
da resisténcia antimicrobiana e sdo definidas pelo Departamento de Salde com uma estratégia
de cinco anos (ENNE, 2010; BIRGAND et al., 2018).



O desempenho da vigilancia da Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA)
€ monitorado desde 2001. Em 2013, foi iniciada uma "abordagem de tolerancia zero" ao MRSA,
com revisao pds-infeccdo obrigatdria para cada caso MRSA. O resultado, portanto, tem sido o
aumento dos controles regulatorios. Em 2014, o sistema de sadde puablico inglés iniciou um
programa de vigilancia da utilizagdo e resisténcia antimicrobiana. A estrutura deste programa
baseia-se nas notificagdes dos casos de MRSA em cada hospital nacional e utilizagdo de
penalidades financeiras para os casos de MRSA (BIRGAND et al., 2018).

Desde de 2008, é realizado o Dia Europeu da Conscientizacdo sobre Antibioticos
(European Antibiotic Awareness Day - EAAD) a fim de aumentar a conscientizagdo, entre 0s
profissionais de salde e o publico sobre a resisténcia antimicrobiana e sobre a importancia da
prescricdo adequada (UNITED KINGDOM, 2013).

Um recurso importante usado em hospitais, desde 2011, chamado “Start Smart Then
Focus”, ajudou a fornecer orientaces sobre a administracdo de antibidticos e incentivar o uso
do medicamento correto, na dose certa e duragdo adequada com intuito de limitar a exposicédo
desnecessaria a antibidticos (UNITED KINGDOM, 2013).

Outro suporte fornecido aos GPs, criado em 2012 é o site TARGET
(https://elearning.rcgp.org.uk/course/view.php?id=553) que significa: Tratar Antibidticos com
Responsabilidade, Orientacdo, Educacdo e Ferramentas. O TARGET foi feito para otimizar a
prescricdo na atengdo basica, e tem como objetivo orientar os prescritores e pacientes no uso
responsavel dos antibidticos, por meio de recomendacdes, treinamentos para médicos e
conselhos para pacientes em varios idiomas (WANG et al., 2015; POWELL et al., 2017).

No Reino Unido, outra estratégia adotada séo os testes de diagnostico, cuja intervengédo
sO ocorre apos resultados bioldgicos. Através destes resultados, o clinico geral tem acesso aos
antibioticos que sdo recomendados de acordo com a condicdo clinica e susceptibilidade do
antimicrobiano. Outra forma de evitar 0 uso excessivo de antibidticos é a venda conforme
necessidade do tratamento (WANG et al., 2015).

O Departamento de Satude (Health Department - DS) do Reino Unido e o Departamento
para Assuntos Rurais, Alimentares e do Meio Ambiente publicaram a Estratégia de Resisténcia
Antimicrobiana de Cinco Anos em setembro de 2013. A estratégia estabelece os seguintes
objetivos: melhorar o conhecimento e compreensao da resisténcia antimicrobiana; conservar e
administrar a eficicia dos tratamentos existentes; e estimular o desenvolvimento de novos
antibidticos, diagnosticos e novas terapias (POWELL et al., 2017).

Baseado nesta estratégia foi criado o Fingertips, ferramenta web de acesso publico que

disponibiliza dados sobre: resisténcia antimicrobiana; prescricdo de antibioticos; infeccdes



associadas a saude; prevencdo e controle de infecgdes; e administracdo de antibidticos. Os
dados em cada dominio sdo divididos geograficamente. O fornecimento de dados relativos aos
indicadores locais da resisténcia antimicrobiana via Fingertips € uma ferramenta valiosa para
facilitar o desenvolvimento, implementacdo e monitoramento de planos de acdo locais
(JOHNSON et al., 2017).

Outra maneira de apoiar a estratégia contra resisténcia antimicrobiana de cinco anos do
Reino Unido e como parte das atividades do EAAD, a Agéncia de Seguranca da Salude do Reino
Unido (UK Health Security Agency — PHE) desenvolveu a campanha Antibiotic Guardian (AG)
para aumentar o engajamento, conhecimento e estimulo @ mudanca de comportamento. Essa
campanha é um compromisso publico onde profissionais de saide e membros do publico em
geral sdo encorajados a assinar uma promessa, disponivel em uma plataforma virtual, onde
consta como eles fardo para melhorar o uso de antibidticos e, em seguida, compartilhar o
compromisso nas midias sociais (DYAR; TEBANO; PULCINI, 2017; PUBLIC HEALTH
ENGLAND, 2014).

No ambito hospitalar, uma estratégia para lidar com os problemas de uso excessivo e
incorreto de antibioticos é o uso de documentos de controle de prescricao de antibioticos. Esses
documentos englobam: uma lista limitada de medicamentos disponiveis para prescri¢do (ndo
inclui orientagdo para uso); uma declaragcdo geral da estratégia hospitalar; e diretrizes que
oferecam orientacdo sobre qual medicamento deve ser prescrito para uma condigdo clinica
especifica (WOODFORD; WILSON; MARRIOTT, 2004).

No condado de Cornwall, representantes da Cornwall Antimicrobial Resistance Group
(CARG), aumentaram a conscientizagdo publica sobre resisténcia antimicrobiana através de
radios locais, noticiarios e de outros projetos de engajamento publico. Folhetos, cartazes e
adesivos foram desenvolvidos localmente com as principais mensagens sobre resisténcia
antimicrobiana e distribuidos amplamente para praticas dos clinicos gerais, hospitais
comunitarios, centros infantis e farmécias comunitarias. Junto a isso, houve a promocgao de
conferéncias, treinamentos, reunides, campanhas sobre a conscientizacdo do uso de antibidticos
direcionados para todos os profissionais, todos os niveis de assisténcia e universidades locais
da area da saude. O CARG fornece um férum para a implementacao local de uma estratégia
coordenada da resisténcia antimicrobiana. Este forum facilita discussdes além das fronteiras, o
que possibilita o compartilhamento de conhecimento, ideias e apoio, estimulando o
desenvolvimento do trabalho em torno da resisténcia antimicrobiana (POWELL et al., 2017).

A educacdo nas escolas sobre o uso racional de antimicrobianos é incentivada através

do site educativo chamado e-Bug. O e-Bug € um recurso pedagogico gratuito para ser utilizado



na sala de aula que propde planos educativos modulares e um conjunto de atividades sobre 0s

micrébios, a higiene, o uso correto de antibidticos e as vacinas (POWELL et al., 2017).

SUECIA

A Agéncia Sueca de Produtos Médicos (Medical Products Agency) determinou que
todas as vendas de produtos farmacéuticos sejam regulamentadas pela Lei de Produtos
Medicinais, que define que um paciente s6 pode obter antibidtico por meio de prescri¢do tanto
no atendimento ambulatorial quanto hospitalar. Além disso, os prescritores ndo podem possuir
uma farméacia ou vender produtos farmacéuticos para ganho pessoal. As farmacias suecas sao
obrigadas a fornecer os dados diarios de vendas de medicamentos para o site da Agéncia Sueca
de Saude (Swedish Health Agency). As estatisticas de vendas sdo passadas para 0S grupos
regionais do Strama (SUECIA, 2020a). O Strama é um programa estratégico contra a resisténcia
a antibidticos que foi formado em 1995, em resposta ao aumento do uso de antibidticos e
resisténcia pneumocacica no final da década de 1980. A partir de 2000, recebeu financiamento
do governo sueco. Cada condado da Suécia tem um grupo regional do Strama, que € apoiado
pelo conselho do condado. Esse conselho € formado por uma equipe multidisciplinar,
geralmente liderado por médicos e composto por farmacéuticos, medico da atengdo primaria,
pediatras, bacteriologista clinicos, dentistas e enfermeiros. Esses grupos fornecem informacées
sobre uso e a resisténcia antimicrobiana em nivel regional e fornecem essas informacdes aos
prescritores por meio de reunides educativas e diretrizes localmente adaptadas sobre prevencao
e tratamento de infeccdes (WANG et al., 2015; DYAR; TEBANO; PULCINI, 2017; SUECIA,
2014).

O conselho do Strama de nivel nacional monitora o uso antimicrobiano nacional a partir
de estatisticas de vendas, monitora os padrdes de resisténcia antimicrobiana e os resultados de
laboratorios agregados em todo o pais. Os dados sdo usados para identificar tendéncias e definir
prioridades, com a finalidade de produzir materiais educativos, diretrizes de tratamento, realizar
treinamentos, a fim de promover a utilizacdo racional de antibidticos. O Strama teve forte apoio
politico, com planos de a¢do nacionais desenvolvidos em 2000 e atualizados em 2015 (DYAR,;
TEBANO; PULCINI, 2017).

Com intuito de prevenir a disseminacdo de bactérias resistentes, a Lei de Controle de
InfecgOes (2004) tem o objetivo de controlar a propagacéo de infecgdes na sociedade atendendo
as necessidades de protecdo da populagdo contra doengas infecciosas. A Agéncia Sueca de
Salde Publica (Public Health Agency Of Sweden) é responsavel pela coordenacdo do controle

de infeccdo a nivel nacional e deve monitorar e desenvolver o controle de infecgdes. Cada



regido deve dispor de um médico responsavel pelo controle da infeccdo. As medidas
preventivas usadas sdo programas de vacinagdo, notificacdo em caso de doenca que ofereca
perigo geral ou doenca notificavel (caso de bactéria resistente), rastreabilidade da infeccéo entre
outras medidas (SUECIA, 2020a).

E importante mencionar que a obrigatoriedade da notificacio para bactérias resistentes
a antibioticos é determinada pela Lei de Doengas Transmissiveis. As bactérias passiveis de
notificacdo sdo: Enterobacteriaceae (bactérias intestinais) com o mecanismo de resisténcia de
espectro estendido (ESBL); Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA);
Pneumococos com sensibilidade reduzida a penicilina (PNSP) e Enterococcus faecalis
resistente a vancomicina e Enterococcus faecium (VRE). Além disso, os laboratdrios relatam
voluntariamente todos os isolados resistentes a medicamentos de Mycobacterium tuberculosis
e M.bovis & Agéncia de Saude Plblica da Suécia (SUECIA, 2016).

As vendas regulamentadas, a tradicdo do uso de testes rapidos para determinar a
necessidade da prescri¢do de antibioticos ou ndo, e a alta cobertura de dados sobre vendas de
antibioticos sdo fatores que favoreceram a construcdo de um pais que se destaca em suas acdes
contra a resisténcia antimicrobiana. O consumo de antibioticos na Suécia tem diminuido
substancialmente desde 1990 (WANG et al., 2015; SUECIA, 2014).

O monitoramento e analise da resisténcia antimicrobiana € feito em colaboracéo entre
Agéncia de Saude Publica, os laboratérios locais e farméacias. Diferentes sistemas sdo usados
para vigilancia da resisténcia: Res-NET (aplicativo web usado para vigilancia da resisténcia),
EARS-Net (sistema de vigilancia europeu), SMI-Net (Notificacdo eletronica de doenca
transmissivel) e Svebar (sistema alimentado pelos laboratérios do pais, onde todos os resultados
do cultivo sdo transferidos diariamente para essa base, permitindo que um alerta precoce seja
emitido em caso de ocorréncia de resisténcia ou achados de resisténcia muito extensos)
(SUECIA, 2014).

A Agéncia de Saude Publica da Suécia em parceria com grupos Strama, comités
farmacéuticos e médicos especialistas, elaboram diretrizes e recomendacGes de prescricGes
tanto a nivel ambulatorial quanto hospitalar, levando em conta as diferencas regionais e se
baseando nas evidéncias cientificas, com intuito de reduzir a antibioticoterapia desnecessaria
(SUECIA, 2014).

Outro trabalho estratégico é a comunicacgdo que é direcionada para os profissionais de
salde e publico em geral. Folhetos e aplicativos para celular com recomendacBes sobre
tratamento, cartazes em clinicas, educacdo em centros de saude infantil, material escolar sdo

instrumentos que levam informacgdes sobre o uso racional dos antibidticos. A Suécia tem



participado todos os anos do Dia Europeu da Conscientizagdo sobre Antibioticos, realizando
seminarios e reunides para diferentes publicos alvos a nivel nacional e local, abordando sobre
0 problema da resisténcia antimicrobiana (SUECIA, 2014).

Todos os anos, representantes de diferentes setores da sociedade como saude publica,
medicina veterinaria, agricultura, alimentacdo e meio ambiente se reGnem para trocar
informac0es, conhecimentos e experiéncias a respeito do uso dos antibioticos. Esse evento
ocorre através do Férum Nacional de Antibidticos em conjunto com o Dia Europeu dos
AntibiGticos em 18 de novembro de cada ano (SUECIA, 2020b).

Implantada desde 2016, a estratégia sueca para combater a resisténcia a antibidticos foi
atualizada (2020-2023) tem como principal objetivo preservar a eficacia dos antibioticos para
0 tratamento de infecgbes em humanos e animais. Para alcangar esse objetivo geral, foram
definidas algumas acfes especificas, tais como: vigilancia e monitoramento; prevencédo de
infecdes associadas aos cuidados de salide; uso responsavel de antibidticos; incentivo a pesquisa
de novos antibidticos; conscientizacdo da sociedade quanto as medidas preventivas e a
resisténcia antimicrobiana; cooperacdo internacional e lideranca dentro a UE na luta contra a
resisténcia antimicrobiana, através do apoio aos principais 6rgdos internacionais como a WHO,
construindo parcerias com outros paises para combater esse problema de saude global
(SUECIA, 2020c).

CANADA

As intervencdes mais utilizadas pelo Canada sdo de comunicacdo. Em 1998, foi criado
0 programa bactérias e medicamentos (Bugs and drugs) direcionado para os profissionais de
salide que tem como finalidade limitar o desenvolvimento de resisténcia antimicrobiana através
do uso criterioso de antibioticos, com recomendacges gerais sobre sua utilizacdo e cuidados
com o paciente com doencas infeciosas. Outro programa educacional, Bactérias Precisam de
Medicamentos? (Do Bugs Need Drugs - DBND) direcionado para comunidade, ensina sobre a
lavagem das mé&os e o0 uso responsavel de antibidticos. Além disso, disponibiliza materiais para
profissionais de saude e o publico que explicam porque a resisténcia a antibidticos é um
problema e as etapas para prevenir o desenvolvimento de resisténcia aos antibiéticos. Para
apoiar o DBND, varias campanhas sdo realizadas tais como Campanha de Conscientizacdo
Publica da Agéncia de Saude Publica do Canada (Public Awareness Campaign - PHAC),
Semana de Conscientizacdo sobre Antibioticos (Antibiotic Awareness Week);
#MantenhaAntibioticosFuncionando (#KeepAntibioticsWorking) entre outros (KATWYK et
al., 2020).



Em 2001, devido ao aumento das taxas de resisténcia as fluoroquinolonas, o Ministério
de Salde em Ontario, estabeleceu a politica de uso limitado desta classe de medicamentos,
modificando os critérios para reembolso. Antes desta politica, o reembolso era ilimitado e
passou a ser limitado para algumas condi¢es clinicas especificas (MARSHALL et al., 2006).

Em 2014, o governo do Canada langou o plano de agao chamado “Resisténcia e uso de
antimicrobianos no Canada: Um Quadro Federal de A¢do”. Esse plano se fundamenta em trés
pilares: vigilancia, administracdo e inovacdo tecnologica. Através dos dados coletados através
do monitoramento dos sistemas de vigilancia, o governo federal pode tracar estratégias e criar
politicas, diretrizes e programas eficazes no combate a resisténcia antimicrobiana
(GOVERNMENT OF CANADA, 2014).

Por meio da Agéncia de Salde Pudblica do Canada, o Governo do Canada lidera
programas nacionais de vigilancia que monitoram o uso de antimicrobianos e a resisténcia
antimicrobiana em pacientes hospitalizados por meio do Programa Canadense de Vigilancia de
Infeccdo Nosocomial (Canadian Nosocomial Infection Surveillance Program - CNISP), e em
humanos, animais e no abastecimento de alimentos mediante o Programa Canadense Integrado
para Vigilancia da Resisténcia Antimicrobiana (Canadian Integrated Program for
Antimicrobial Resistance Surveillance - CIPARS) (GOVERNMENT OF CANADA, 2014).

Em 2015, a Health Canadé, departamento federal responsavel por ajudar os canadenses

a manter e melhorar sua saude, exige a inclusdo de declaragdes de precaucdo na rotulagem dos
produtos para encorajar a prescri¢cao consciente e promover o uso prudente de antimicrobianos.
Estas declaracBes aconselharam os pacientes e profissionais de salde sobre como usar
antibioticos de maneira adequada e ajudaram a prevenir a resisténcia antimicrobiana. No
mesmo periodo, foi determinado que hospitais e estabelecimentos de cuidados de longo prazo
tenham um programa de administracao de antibioticos (GOVERNMENT OF CANADA, 2015;
KATWYK et al., 2020).

A inovacdo tecnoldgica é primordial pois cria novas solugdes para neutralizar a perda
de eficécia dos antimicrobianos. Esse pilar ndo inclui apenas o incentivo a descoberta de novos
antimicrobianos, mas também o desenvolvimento de vacinas, testes de diagndstico para
diagnosticar com precisdo uma infeccdo e para promover a prescricdo adequada de
antimicrobianos. Além disso, 0 governo canadense por meio da parceria Canada-Reino Unido
tem buscado, através da pesquisa, compreender melhor a natureza da resisténcia, investigar

novas terapias, identificar alternativas aos antimicrobianos, desenvolver diagnosticos
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ferramentas e encontrar novas maneiras de wusar 0s antimicrobianos existentes
(GOVERNMENT OF CANADA, 2014).

Além do uso limitado para conservar a eficacia dos antimicrobianos, 0 governo
canadense utiliza diretrizes de pratica profissional para prevencdo e direcionamento dos
tratamentos de algumas infeccdes, a exemplo da diretriz direcionada para o tratamento de
Neisseria Gonorrhoeae, em resposta ao desenvolvimento de resisténcia aos medicamentos
convencionais; e diretrizes para direcionar as prescri¢fes realizadas por dentistas, com casos
clinicos onde as prescri¢cdes de antibidticos sdo desnecessarias. O uso de testes rapidos também
é incentivado para conhecimento da natureza da infeccdo e prescricio adequada
(GOVERNMENT OF CANADA, 2014; KATWYK et al., 2020).

Outro recurso usado € o site “infoantibio.ca” que fornece arquivos para o paciente a ser
preenchido pelo médico, contendo: diagnosticos, motivos para ndo prescrever antibioticos,
sintomas a serem observados, o que fazer nos dias subsequentes. Direcionado para 0s
prescritores foram implementadas diretrizes para o tratamento de gonorreia com
fluoroquinolonas, para o uso de antibidticos no tratamento da rinosinusite bacteriana aguda e
programas de educacdo comunitaria (WANG et al., 2015; KATWYK et al., 2019).

Algumas estratégias sdo utilizadas de forma descentralizada, como ocorre na Provincia
de Alberta, que disponibiliza através do site TOPAIberta documentos norteadores concentrados
nas infecgOes mais comuns, aconselhando aos pais quanto aos sintomas e quando ir as consultas
médicas. Outra medida usada nesta provincia, € um acordo do clinico geral, por meio de um
contrato, no qual ele se compromete a cumprir as recomendac6es oficiais para a prescricdo de
quinolonas. Caso ele cumpra, 0 paciente é totalmente reembolsado pelo custo do antibidtico por
seu plano nacional de salde, no caso de tratamento com quinolonas. Caso contrario, o paciente
deve pagar pelo antibidtico, a menos que o médico justifique a necessidade da receita. Se a
solicitacdo for aceita, o paciente sera reembolsado (WANG et al., 2015; KATWYK et al.,
2019).

BRASIL

Devido ao elevado consumo de antimicrobianos nos hospitais e consequente alta
prevaléncia de bactérias multirresistentes, foi estabelecido por meio da Portaria GM/MS n°
2616 de 1998, a obrigatoriedade de elaboragdo e implementacdo de um programa para uso
racional de antimicrobianos nos servicos de saude, pelas Comissdo de Controle de Infeccéo
Hospitalar (CCIH) (BRASIL, 1998b).



Em 2002, a Anvisa reuniu um grupo de especialistas, através do Grupo de Trabalho
sobre Uso Racional de Antimicrobianos (GT/URA), para discutir diretrizes para a prevencao e
0 controle da resisténcia microbiana e o uso racional de antimicrobianos. Estas diretrizes
focalizaram aspectos, tais como: pacientes e comunidade em geral, profissionais de salde,
servigos de salde, laboratoérios de microbiologia, uso de antimicrobianos em veterinaria, uso de
antimicrobianos na agricultura e 6rgdos reguladores. O resultado deste trabalho norteou varias
acdes desenvolvidas pela Geréncia de Investigacdo e Prevencdo das InfeccBes e dos Eventos
Adversos (GIPEA) e foi fundamental para apontar a necessidade de implantacdo de uma rede
de monitoramento da resisténcia microbiana (BRASIL, 2005a).

A “Rede Nacional de Monitoramento da Resisténcia Microbiana em Servicos de Salde
(Rede RM) ”, criada em 2005, pela Anvisa, em parceria com a Organizagdo Pan-Americana da
Salde (OPAS/OMS) e com a Coordenacdo Geral dos Laboratdérios de Saude Publica —
CGLAB/SVS/MS, tem como objetivo tornar a assisténcia a saude mais efetiva por meio da
deteccdo, prevencéo e controle da emergéncia de resisténcia microbiana em servigos de saude
no pais. Contudo, a Rede RM sé traca o perfil epidemiolégico de resisténcia ocorridas em
alguns hospitais do Brasil, tornando sua cobertura limitada (BRASIL, 2005a).

Outro resultado do GIPEA foi a criagdo do Comité Técnico Assessor para Uso Racional
de Antimicrobianos e Resisténcia Microbiana (CURAREM), responsavel pela avaliacdo das
acOes desenvolvidas pelo MS de forma consultiva e com o proposito de auxiliar a defini¢do de
diretrizes nacionais para vigilancia, prevencdo e controle da disseminacdo da resisténcia
microbiana, comunitaria e hospitalar, bem como para acompanhar e avaliar as acfes
desenvolvidas pelo Ministério da Satde (BRASIL, 2005b).

Em 2009, com o objetivo de assessorar a Diretoria Colegiada da Anvisa e 0 CURAREM
na elaboracdo de normas e medidas para 0 monitoramento, controle e prevencao da resisténcia
microbiana em servicos de satde no Brasil, foi instituida a Comisséo de Assessoria Técnica em
Resisténcia Microbiana em Servigos de Saude (CATREM) por meio da Portaria do Ministério
da Sadde n°. 629/2009. Em 2012, a CATREM passou a ser uma Camara Técnica por meio da
Portaria n°. 1.237/2012 tendo sua composi¢do renovada a cada 3 anos. A CATREM é formada
por sete titulares e oito suplentes com amplo conhecimento nos temas de resisténcia microbiana
e controle de infeccdes relacionadas a assisténcia a satude (ANVISA, 2017a).

Tais estratégias possibilitaram a publicacdo do primeiro relatorio da Rede Nacional de
Monitoramento de Resisténcia que confirmou que a resisténcia microbiana é um problema de
salide publica em todas as regides do pais. Diante de tal constatacdo, por meio da Portaria
GM/MS n° 3120/2013, o MS e Anvisa, criaram a Sub-rede Analitica de Resisténcia Microbiana



em Servigos de Saude, com a finalidade de fortalecer as a¢cdes nacionais da vigilancia e do
monitoramento das infec¢des relacionadas a assisténcia a satde (IRAS) causadas por agentes
multirresistentes por meio do apoio na identificacdo laboratorial destes agentes (ANVISA,
2017a).

Outra medida no ambito hospitalar, foi a determinacdo por meio da RDC n° 07/2010,
que dispde sobre os requisitos minimos para o funcionamento da Unidades de Terapia Intensiva
(UTI), onde se estabeleceu normas e rotinas, relacionadas ao uso racional dos antimicrobianos,
de forma interdisciplinar e em conjunto com o CCIH, farmacia hospitalar e laboratério de
microbiologia (BRASIL, 2010a).

No ambito comunitario, a Anvisa implementou uma politica que prevé a proibicdo da
venda livre de todos os antibioticos sistémicos, em 2010. A RDC n°44/2010 determinou que as
vendas de antibidticos, em farmacias privadas s6 podem ocorrer mediante a apresentacdo da
prescricdo de profissional habilitado, exigindo que uma copia da receita ficasse retida na
farmécia a cada venda (COSTA, et al., 2019; KATWYK et al., 2019; JACOBS et al., 2019;
KLIEMANN et al., 2016; SABUNCU et al., 2009).

A Anvisa, por meio da Comissdo de Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos
Antimicrobianos (CVSRM), instituida através da Portaria n® 179, de 10 de fevereiro de 2015 e
pautada nos acontecimentos e nos compromissos internacionais e nacionais, elaborou o Plano
de Acdo da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos, em maio de 2017. Esse
plano norteou a atuacdo da Agéncia frente a esse desafio da saude publica. Nele estdo expostas
estratégias de diferentes campos da vigilancia sanitaria, como alimentos, servi¢cos de salde,
laboratdrios, entre outros, com previsdo de execucdo entre 2017 e 2021, com emissdo de
relatérios anuais para avaliagdo do seu andamento e possiveis ajustes. A meta principal era
reduzir o consumo de antimicrobianos na saide humana em 15%, sem prejudicar 0 acesso da
populacdo a esses medicamentos (ANVISA, 2017a). Contudo, até 0 momento em que esta
pesquisa esta sendo realizada, ndo se encontrou dados referentes aos resultados deste plano de
acao.

Em 2017, devido a elevada prevaléncia de infecGes relacionadas a assisténcia a satde
(IRAS), que induz ao uso de diversas classes de antimicrobianos, favorecendo o aparecimento
de cepas multirresistentes, foi criado o Plano de Acdo da Anvisa nos Servicos de Saude, que
tem como objetivo geral definir estratégias nacionais para deteccdo, prevencdo e reducdo da
resisténcia antimicrobiana em servi¢os de saude. Como resultado de umas das a¢des desse
plano, a Anvisa publicou a Diretriz Nacional para Elaboracdo de Programa de Gerenciamento

do Uso de Antimicrobianos em Servigos de Saude, que tem como principal finalidade orientar



os profissionais dos servicos de salde (hospitais e atencdo basica) para elaboragcdo e
implementacdo de seus programas de gerenciamento de uso de antimicrobianos, visando
aumentar a seguranca do paciente e garantir bons resultados clinicos através da terapia com 0s
antimicrobianos, minimizando efeitos adversos e a ocorréncia da resisténcia antimicrobiana,
diminuindo assim os custos com os servicos de satde (ANVISA, 2017c). Também ndo foram
encontrados outros resultados deste plano, até 0 momento da realizacdo desta pesquisa.

O Brasil, por meio de varios atores®, construiu outra politica para enfretamento da
resisténcia antimicrobiana, por meio de uma acdo interministerial. Esta politica refere-se ao
Plano de Acdo Nacional de Prevengdo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos no
Ambito da Satde Unica (PAN-BR) que tem vigéncia de 5 anos, teve inicio no ano de 2018 e
término planejado para 2022, é avaliado anualmente, podendo sofrer ajustes devido as
necessidades das areas responsaveis pela execucdo (BRASIL, 2019). Essas avalia¢fes anuais
ndo foram encontradas nos sites oficiais, até 0 momento. Diferente dos outros paises, o Brasil
ndo possui uma transparéncia na divulgacdo dos resultados atingidos através das estratégias,
sendo dificil avaliar o impacto destas a¢6es frente a resisténcia antimicrobiana no pais.

Os objetivos do PAN-BR foram construidos com base nas diretrizes do Plano de Acgéo
Global da OMS que visa assegurar a continuidade do tratamento e prevengdo de doencas
infecciosas, com medicamentos seguros e eficazes, que sejam acessiveis e utilizados de forma
responsavel. O PAN-BR possui 5 objetivos estratégicos que englobam: melhorar a
conscientizacdo e a compreensao a respeito da resisténcia antimicrobiana por meio da
comunicacéo, educacdo e formacéo efetivas; fortalecer os conhecimentos e a base cientifica por
meio da vigilancia e pesquisa; reduzir a incidéncia de infeccbes com medidas eficazes de
saneamento, higiene e prevencdo de infecgdes; otimizar o uso de medicamentos
antimicrobianos na saude humana e animal; preparar argumentos econdmicos voltados para um
investimento sustentdvel e aumentar os investimentos em novos medicamentos, meios
diagnosticos e vacinas além de outras intervencbes (BRASIL, 2019).

A sintese das politicas e estratégias adotadas por estes paises foram sumarizadas no

quadro 2.

¢ Ministério da Satde (MS), Anvisa, Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), Ministério
das Cidades (MCidades), Ministério da Educacéo e Cultura (MEC), Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes
e ComunicacGes (MCTIC), Ministério do Meio Ambiente (MMA) e Fundacdo Nacional de Satde (FUNASA).



Quadro 3: Sintese com as principais medidas regulatdrias dos paises com sistemas de saude universal

Pais

Principais politicas e estratégias para o uso racional dos antimicrobianos

Franca

Politicas

Diretiva 2001/83/CE (2001);

Planos plurianuais (2001-2005; 2007-2010);

Recomendagcdo relativa a utilizacdo prudente de agentes antimicrobianos na medicina
humana (2002/77/CE) (2002);

Regulamento que determina uma descri¢cdo primaria de uma politica de antibidticos
interna em hospitais (2007);

Programa interministerial de controle da resisténcia antimicrobiana (2016);

Programa Nacional de A¢Bes de Prevencéo de InfecgBes Associadas a Salde.

Estratégias

Ac0es estratégicas do Fundo Nacional de Seguro Salde do Trabalhador Assalariado;
Campanha de servigo pablico chamada "Les antibiotiques c'est pas automatique™ ("Os
antibidticos ndo sdo automaticos");

e-Bug - programa educacional especificos sobre o uso e resisténcia antimicrobiana

direcionado para criancas em idade escolar;

Dinamarca

Politicas

Diretiva 2001/83/CE (2001);
Politica de busca e destruicdo em hospitais e outras instituicdes de salde da

Staphylococcus aureus resistentes a meticilina (MRSA) (2005);

Estratégias

e-Bug - programa educacional especificos sobre 0 uso e resisténcia antimicrobiana
direcionado para criancas em idade escolar;
Penalidades sobre o reembolso do tratamento com alguns antibioticos;

Amostragem e testes bioldgicos antes de prescrever quinolonas e cefalosporinas;

Noruega

Politica

Regulamentacdo para controle das IRAS através de diretrizes (ambulatorial e
hospitalar) (2005);

Estratégias

“Prescrigdo do esperar para ver”;

Tratamento com antibiéticos ndo sdo reembolsados em caso de infecgdes autolimitadas.

Italia

Politicas

Plano Nacional de Prevencgdo (2014-2018);

Plano Nacional de Combate a Resisténcia Antimicrobiana (PNCAR).




Estratégias

Campanha nacional “Antibidticos sim, mas com cautela”;

Restricéo de uso das fluoroguinolonas no caso de infec¢Bes ndo graves ou autolimitadas
(2017);

Campanha “Antibidticos ndo funcionam sem regras” (2014-2015);

Sistema de Vigilancia da Resisténcia a Antibidticos do Instituto Superior de Salde
(AR-1SS);

e-Bug - programa educacional especificos sobre o uso e resisténcia antimicrobiana

direcionado para criangas em idade escolar.

Politicas

Decreto-Lei n.° 176/2006 (2006);

Portaria n® 455-A/2010 (2010);

Programa de Prevencdo e Controle de InfecGes e de Resisténcia aos Antimicrobianos
(PPCIRA) (2013);

Programa Nacional de Prevencao de Bactérias Resistentes.

Portugal
Estratégias
Grupos de trabalho regionais para monitorar as prescri¢des de antibiéticos na pratica
geral;
Venda fracionada (2010);
e-Bug - programa educacional especificos sobre o uso e resisténcia antimicrobiana
direcionado para criangas em idade escolar.
Politicas
Politica de restricdo as sulfonamidas (1998);
Programa de Vigilancia da Utilizacéo e Resisténcia Antimicrobiana (2014);
TARGET (Tratar Antibiéticos com Responsabilidade, Orientacdo, Educacdo e
Ferramentas);
Estratégias
_ Dia Europeu da Conscientizagdo sobre Antibidticos (EAAD);
Eel_r;o "Abordagem de tolerancia zero™ ao MRSA (2013);
nido

“Start Smart then Focus” fornece orientacGes sobre a administracdo de
antibidticos e incentiva o uso do medicamento correto, na dose certa e duracéo
adequada.

Uso de testes de diagndstico;

Venda fracionada;

Fingertips, ferramenta web que fornece dados relativos aos indicadores locais da

resisténcia antimicrobiana;




Campanha “Antibiotic Guardian” (AG);
Uso de documentos de controle de prescri¢do de antibidticos (&mbito hospitalar);
e-Bug - programa educacional especificos sobre o uso e resisténcia antimicrobiana

direcionado para criangas em idade escolar.

Politicas

Lei de Produtos Medicinais, define que um paciente s6 pode obter antibidtico por
meio de prescricao;

Lei de Controle de Infeccbes (2004), prevenir a disseminacdo de bactérias
resistentes;

Lei de Doengas Transmissiveis, determina a obrigatoriedade da notificacao de bactérias
resistentes a antibidticos.

Estratégias

Strama Nacional e Regional, programa estratégico que monitora 0 uso € a resisténcia

antimicrobiana;

Succla Diretrizes e recomendacdes de prescri¢des tanto a nivel ambulatorial quanto hospitalar;
O monitoramento e analise da resisténcia antimicrobiana através da Res-NET, EARS-
Net, SMI-Net e Svebar;
Comunicacdo direcionada para os profissionais de salde e publico em geral;
Participagdo do Dia Europeu da Conscientizagdo sobre Antibioticos;
Forum Nacional de Antibioticos;
Estratégia Sueca para Combater a Resisténcia a Antibioticos (2020-2023);
e-Bug - programa educacional especificos sobre 0 uso e resisténcia antimicrobiana
direcionado para criangas em idade escolar.

Politicas
Portaria GM/MS n° 2616 de 1998;
RDC n° 07/2010, que dispde sobre os requisitos minimos para o funcionamento da
Unidades de Terapia Intensiva (UTI);
RDC n°44/2010, que disp8e sobre o controle dos medicamentos a base de substancias
Brasil antimicrobianas;

RDC n°20/2011, que dispde sobre o controle dos medicamentos a base de substancias
antimicrobianas;

Plano de Ac¢do Nacional para Prevencdo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos
do Brasil (PAN-BR).

Estratégias




Rede Nacional de Monitoramento da Resisténcia Microbiana em Servi¢os de Saude
(Rede RM);

Comité Técnico Assessor para Uso Racional de Antimicrobianos e Resisténcia
Microbiana (CURAREM);

Sub-rede Analitica de Resisténcia Microbiana em Servigos de Salde;

Plano de Acdo da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos;

Plano de A¢do da Anvisa nos Servigos de Saude;

Diretriz Nacional para Elaboracdo de Programa de Gerenciamento do Uso de

Antimicrobianos em Servicos de Saude.

Politicas

Regulamentacgdo da rotulagem dos produtos para prescrigdo consciente e promover o
uso prudente de antimicrobianos;
Plano de a¢do chamado “Resisténcia e uso de antimicrobianos no Canada: Um Quadro

Federal de Ac¢ao”.

Estratégias

Canad: TOPAIberta, documentos norteadores de aconselhamento aos pais em relagéo as
anada

infecgOes mais comuns;

Programas de Vigilancia e Monitoramento;

Diretrizes para direcionamento das prescrigdes;

Campanhas de conscientizagdo sobre o uso racional dos antimicrobianos para o publico
em geral e profissionais de salde;

Restricdo para a prescricao de fluroquinolonas;

Uso de testes rapidos.

Fonte: Elaboracéo propria.




5 DISCUSSAO

No geral, tem havido esforco dos paises para instituir estratégias que possibilitem o
cumprimento das politicas de enfretamento da resisténcia antimicrobiana. As conexdes do
mundo atual, somadas a complexidade da questdo da resisténcia antimicrobiana, imp&em que
exista uma efetiva articulacao entre os diferentes atores e setores para o controle da resisténcia
aos antimicrobianos. Nesse contexto, as politicas de saude tém papel importante na
determinacdo das estratégias globais e nacionais direcionadas ao enfrentamento da resisténcia
aos antimicrobianos. A preservacdo dos antimicrobianos disponiveis deve ser um principio
norteador das agéncias reguladoras em todo 0 mundo (ANVISA, 2017b).

As politicas e estratégias adotadas pelos paises com sistema de salde universal
articulam as diferentes dimensdes dos medicamentos definidos por Alencar (2016), ja que essa
conexdo direciona as acGes do Estado frente a formulacdo de politicas e estratégias de
enfretamento da resisténcia antimicrobiana. As principais politicas e estratégias podem ser
organizadas em sete eixos: incentivo a pesquisa e desenvolvimento de novos antimicrobianos;
restricdo no reembolso de alguns tratamentos; medidas educativas e campanhas direcionadas
para os profissionais de saude e publico de forma geral; medidas regulatorias para o controle
da comercializacdo dos antimicrobianos; utilizacdo de testes rapidos e diretrizes ou
recomendacg0es nacionais e regionais para direcionamento das prescri¢des; programas aplicados
no &mbito hospitalar e programas de monitoramento da resisténcia antimicrobiana.

No contexto da dimensao tecnoldgica e sanitaria, os antibidticos sdo produtos/bem de
consumo com propriedades farmacoldgicas que oferecem beneficios, mas também maleficios,
a depender da forma como sao utilizados, portanto € necessario que exista regulacdo em toda
cadeia do seu processo produtivo até sua comercializacdo. As politicas farmacéuticas
regulatérias relacionadas aos medicamentos antimicrobianos nos paises com sistemas de salde
universais, de forma geral, tém inserido em seus planos de a¢do o incentivo a pesquisa de novos
agentes antimicrobianos, descoberta de novos mecanismos de resisténcia adquiridos pelas
bactérias e novas combinac@es de substancias a fim de proteger a eficacia destes medicamentos
e garantir a disponibilidade de novas alternativas terapéuticas.

De acordo com o relatério da OMS (2021) que avalia os medicamentos antibacterianos
em estagios de desenvolvimento clinico e pré-clinico em todo o mundo, nenhum dos 43
antibioticos em desenvolvimento atualmente, repara o problema da resisténcia das bactérias
mais perigosas do mundo, pois sdo variacdes das classes de antibidticos descobertos na década
de 1980.



Existe um conflito entre a dimensdo econémica e sanitaria que limita o interesse das
industrias na pesquisa e desenvolvimento de novos antibidticos. As industrias farmacéuticas
possuem uma légica capitalista, onde o0 medicamento é um bem de consumo e objeto de lucro
e acumulacdo de capital. Os processos regulatérios em torno da entrada de um novo
medicamento no mercado, a presenca de politicas de restricdo para dispensacdo dos
antimicrobianos, a curta duracdo do tratamento e a possibilidade do aparecimento da resisténcia,
sdo fatores que desviam o interesse das inddstrias no desenvolvimento dessa classe de
medicamentos. Por esses motivos constata-se que 0s paises tém utilizado como estratégia o
incentivo a pesquisa e desenvolvimento de novas ferramentas para diagndstico e prevencéo,
como testes rapidos e vacinas.

Em relacdo a dimensdo econdmico sabe-se que a resisténcia antimicrobiana traz
impactos econdmicos significativos para o sistema de salde e para a economia de um pais, ja
que prologam o tempo de tratamento e causa o afastamento a longo prazo dos trabalhadores do
mercado de trabalho. A utilizagdo de critérios ou penalidades no reembolso do tratamento de
alguns antibidticos sdo medidas praticadas no Canada, Dinamarca e Noruega, que visam conter
0 desembolso desnecessario com esses medicamentos e promover o uso racional dos
antimicrobianos. A implementacdo desta medida em uma pais em desenvolvimento como o
Brasil, poderia melhorar a questdo do acesso ja que muitas pessoas ndo podem pagar pelo
tratamento completo ou tem acesso a medicamentos abaixo dos padrdes de qualidade ou
falsificados (OMS, 2018b).

Contudo, segundo Naves e colaboradores (2010), no Brasil, a falta de acesso aos
medicamentos, ndo se da apenas por conta dos custos, mas devido as fragilidades que ainda
ocorrem em relacdo ao acesso aos servigos de saude, como a demora e baixa qualidade do
atendimento, tanto no setor publico quanto no privado. Esse contexto, somado a facilidade do
acesso ao atendimento nas farmacias privadas, falhas no cumprimento das normas pelos
estabelecimentos farmacéuticos e falta de conhecimento da populagdo em torno dos
antimicrobianos, podem promover a automedicacdo e incrementar o indice de resisténcia
antimicrobiana.

Na Dinamarca houve um decréscimo de infecgdes por Clostridium difficile apos
implementacdo do ndo reembolso de alguns agentes como a cefuroxima. A etiologia das
infeccdes por essa bactéria geralmente surge devido a realizacdo de antibioticoterapia prévia e
cessam com a interrupgao do tratamento, logo essa politica pode ter contribuido para o controle
das infeccBes por essa bactéria (SILVA JUNIOR, 2012; WANG et al., 2015). Em 2014, de

acordo com o banco de dados de prescricdes norueguesas, apenas 13% das prescri¢cdes de



antibidticos foram reembolsadas. No entanto, para algumas infecc@es, consideradas contagiosas
e perigosas, como por Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA) os antibidticos
usados no seu tratamento sdo sempre reembolsados (ARDAL et al., 2017). Segundo
MARSHALL e colaboradores (2006) nao houve evidéncias de causa e efeito na implementagéo
da politica de uso limitado das fluoroguinolonas na resisténcia aos antibioticos no Canada.

A utilizagdo de critérios para o reembolso pode trazer beneficios aos sistemas de salde
ao conter gastos indevidos e promover o uso racional dos antimicrobianos, por meio de
prescricdes racionais baseados em evidéncias. Contudo, é importante avaliar como esses
critérios sdo aplicados e se podem trazem um impacto negativo em relacdo ao acesso a esses
medicamentos para uma parcela da populagdo que ndo pode arcar com os custos do tratamento.
Como pode ocorrer em paises em desenvolvimento, que possuem or¢amentos insuficientes para
salde. Daulaire e colaboradores (2015) mencionou, em seu estudo, que cerca de 5,7 milhdes de
pessoas morrem a cada ano de doencas infecciosas trataveis, a maioria das quais € suscetivel a
antimicrobianos existentes se fossem acessiveis. Os baixos niveis de consumo podem indicar
que as pessoas tém acesso limitado a esses medicamentos, mas também podem mostrar sistemas
insuficientes para o fornecimento de antibidticos ou com aplicacdo de critérios sem equidade.

E importante realizar pesquisas que possam analisar o contexto politico, econdmico,
cultural, social, sanitirio e de salde em cada pais, a fim de observar a efetividade e
aplicabilidade desta estratégia considerando as particularidades de cada pais.

Uma estratégia interessante, implementada na Noruega, que poderia trazer beneficios
econdmicos e ao mesmo tempo limitar o uso desnecessario de antibidticos nos paises € a
“prescrigdo do esperar para ver”, pois 0s pacientes so irdo fazer uso dos antibidticos caso
apresentam um curso de infeccdo prolongado ou complicado (ANTIBIOTIKABRUK I
PRIMAERHELSETJENESTEN, 2015).

Outras estratégias importantes, que perpassam as dimensdes ideoldgica e simbdlica se
referem as medidas educativas direcionadas tanto para o publico de forma geral quanto para 0s
profissionais de satde. O acesso a informacao sobre a gravidade da resisténcia antimicrobiana
para saude publica devido ao uso irracional dos antimicrobianos, torna a comunicacao um dos
pontos chave no combate a esse fenémeno global (ITALIA, 2017).

Um estudo realizando na UE por ANNELIE e colaboradores (2019) revelou que ainda
existe uma invisibilidade da resisténcia antimicrobianas aos olhos do publico em geral e da
comunidade médica. Além disso, mostrou que ainda existe uma falta de consciéncia em relacao
ao aumento da resisténcia e uma tendéncia em focar nos beneficios trazidos com o tratamento

com antibidticos e ndo em suas consequéncias negativas,


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Marshall%20DA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16620000

Em novembro de 2013, foi publicado um inquérito Eurobardbmetro sobre resisténcia
antimicrobiana. No que diz respeito as questdes de conhecimento sobre antibioticos, o relatério
mostrou que a maioria dos europeus (84%) esta ciente de que 0 uso desnecessario de
antibidticos pode torna-los ineficazes. No entanto, quase metade (49%) dos europeus ndo sabem
que os antibioticos sdo ineficazes contra virus, e mais de dois quintos (41%) ndo sabem que séo
ineficazes contra resfriados e gripe. Na Francga, a campanha de servigo publico chamada "Les
antibiotiques c'est pas automatique”, proporcionou uma redu¢do das prescricdes em 26,5%
(PARLAMENTO EUROPEO, 2007; SABUNCU et al., 2009).

Esses dados mostram que as campanhas educativas diminuem a expectativa do paciente
em torno da antibioticoterapia e gera um nivel de consciéncia onde nem toda infeccdo serd
curada através do tratamento com antibiotico. Esse fato também influencia a conduta dos
prescritores, resultando em menores taxas de prescricdo (SUECIA, 2013). E essencial que a
consciéncia para promocao do uso racional dos antibi6ticos e a preservacdo da sua efetividade
seja moldada desde do periodo escolar como ocorre nos paises da UE, através do e-Bug,
refletindo em resultados mais satisfatorios em relacdo a resisténcia antimicrobiana. Medidas
como lavagem das méos, higiene dos alimentos, importancia da vacinacéo, descarte correto dos
medicamentos e 0 uso adequado dos antibidticos, devem ser enfatizadas através da educacéo e
séo fundamentais para prevenir o surgimento de cepas multirresistentes.

Iniciativas neste sentido, fortalecem a dimenséo ideol6gica em prol do uso racional dos
antimicrobianos, além de corrigir equivocos que possam existir em relagdo a dimensdo
simbolica, que é gerada devido a uma expectativa em torno da antibioticoterapia, resultado de
uma construcao social e cultural feita em torno destes medicamentos, onde todo resfriado, gripe
ou processo inflamatorio sé é combativo com o uso dos antimicrobianos.

No que tange a dimensdo sanitaria, verifica-se que existe uma harmonizacao regulatéria
entre alguns paises. Esse processo ocorre quando requisitos regulatorios entre paises ou regides
se tornam mais semelhantes ao longo do tempo para alcancar uma meta comum de salde
publica (ANNELIE et al., 2019). Ao analisar a dimensdo sanitéria relativa a essa problematica,
entende-se que 0s 0rgaos sanitarios competentes de cada pais, tem produzido regulamentacdes
diversas visando reduzir os danos da resisténcia antimicrobiana. Nos paises da UE (exceto
Italia), desde 2001, os antimicrobianos sé podem ser vendidos mediante apresentacéo da receita
médica

No Brasil, essa regulamentacao, sé ocorreu em 2011, por meio da RDC n° 20/2011.
Vale ponderar que as embalagens dos medicamentos ja sinalizavam que estes s6 poderiam ser

vendidos mediante prescricdo medica. Porém, sabe-se que no Brasil existe uma pratica errdnea



em torno da venda sem receita, somadas a falta de rigor em relagdo aos processos fiscalizatorios
e consequente inobservancia das normativas que coibem essa pratica. Antes dessa medida
regulatoria, 46% das vendas de antibioticos no Brasil ocorriam sem prescricdo médica. Um
estudo realizado no estado de S&o Paulo entre 2008 e 2012 mostrou uma reducdo, apos a
aplicacdo da restricdo, de quase 23% no consumo dos antibidticos (KLIEMANN, 2016;
JACOBS et al., 2019).

No Brasil, o efeito da aplicacdo da RDC n°20/2011, foi medido em diferentes estudos
(TELLEZ et al.,2013; KLIEMANN, 2016; JACOBS et al.,, 2019; COSTA et al., 2019)
relatando uma diminuicdo no total de vendas de antibidticos no setor privado. Porém, houve
poucas evidéncias sobre diferencas nas tendéncias de consumo de antibidticos antes e apos a
intervencdo no Brasil. O estudo realizado por Sampaio (2014), apontou que o0s problemas
enfrentados na implementacdo da RDC n°20/2011 nas drogarias e farmécias estdo relacionados
a falta de fiscalizacdo, tanto dos conselhos de classe quanto da vigilancia sanitaria; falta de
acesso da populacdo aos servicos de saude; falta de campanhas publicitarias sobre o tema e
tempo escasso do farmacéutico para exercer suas atribui¢des clinicas concernente a orientacdo
sobre 0 uso racional destes medicamentos.

Os dados do relatério global da OMS (2018) mostraram que a Italia apresentou o maior
consumo de antibioticos com 26,62 DDD, seguido da Franga com 25,92 e do Brasil com 22,8
DDD. A Suécia foi 0 pais que apresentou menor taxa de consumo, 13,73DDD. E evidente que
o0s paises com melhor arcabouco regulatério e com estratégias bem definidas, como € o caso da
Suécia, possuem niveis mais baixos de consumo de antibioticos (PANTELE et al., 2016; OMS,
2018a).

Uma estratégia interessante aplicada no Reino Unido e Portugal é a venda fracionada
destes medicamentos, sendo dispensado a quantidade exata prescrita para o tratamento. No
Brasil, a dispensacdo ocorre de forma aproximada, a quantidade dispensada ndo pode ser
inferior a quantidade necesséria para o tratamento. Contudo, devido as diferentes apresentacoes
farmacéuticas presentes no mercado, muitas vezes, a quantidade liberada é superior a
quantidade que sera utilizada pelo paciente. Essa questdo abre um caminho para o uso irracional
(usar o medicamento que sobrou em outra oportunidade ou indicar para outra pessoa), risco de
reacao adversa, descarte indevido e consequente aumento da resisténcia antimicrobiana.

O consumo de antibidticos pode ser usado como um indicador, ja que quanto maior o
numero de prescrigdes maior a prevaléncia de casos de cepas resistentes. Culturalmente, a
expectativa em torno destes medicamentos por parte dos pacientes, assim como incentivo a

prescricdo (induastrias farmacéuticas) e questdes regulatorias (possibilidade de venda livre), séo



fatores que exercem grande influéncia nos padr@es de consumo. Devido a essa ldgica de
mercado e a criacdo desta necessidade de consumo, agdes voltadas para varios sujeitos
envolvidos na cadeia do medicamento (profissionais de salude, pacientes etc) sao fundamentais
para inibir o aparecimento de cepas resistentes (PANTELE et al., 2016).

A utilizacdo de testes rapidos, diretrizes ou planos terapéuticos foram estratégias
comuns de muitos paises direcionadas aos prescritores e que teve impacto sobre o uso dos
antibioticos. A adesao as diretrizes, langadas em 2008 na Noruega, por exemplo, permitiu que
ocorresse um declinio pequeno, mas importante no consumo total de antibidticos e retardo no
avanco da resisténcia antimicrobiana. Na Suécia, o Instituto Sueco de Controle de Doengas
Infecciosas mapeou e analisou os fatores que influenciavam o comportamento dos médicos ao
prescreverem os antibidticos em quatro centros de saude. O resultado foi que os profissionais
dos dois centros de saude de baixa prescricdo, utilizavam as diretrizes disponiveis, tinham
treinamento e educacdo continuada e férum de discussao em relagdo as condutas de prescricdo
(SUECIA, 2013; ANTIBIOTIKABRUK | PRIMAERHELSETJENESTEN, 2015).

O estudo realizado no Reino Unido, onde foi analisada a aplicacdo da diretriz nacional
que estabeleceu a prescricdo de trimetoprima em vez de trimetoprima+sulfametoxazol, levou a
uma redugéo de 97% no consumo de sulfonamida. No entanto, no mesmo periodo, a prevaléncia
de resisténcia as sulfonamidas em Escherichia coli aumentou de 39,7% para 46%. Em
conclusdo, a implementacéo de diretrizes de pratica pode resultar em uma melhor adequacéo
do tratamento antimicrobiano e maior sucesso do tratamento, mas ndo pode controlar a
resisténcia antimicrobiana se ndo for reforcada por medidas adicionais (FOUCAULT;
BROUQUI P, 2007).

Portanto, o uso de testes rapidos, acesso a boletins informativos, reuniées com outros
prescritores para discussdo de casos clinicos, uso de aplicativos, orientacdo por telefone,
campanhas direcionadas aos profissionais de salde e até o incentivo financeiro sdo ferramentas
adicionais fundamentais para conscientizacao e estabelecimento de prescri¢cbes mais criteriosas
e, portanto, mais racionais dos antimicrobianos, ou seja, estratégias que articulam diferentes
sujeitos tendem a ser mais eficazes.

Em relacdo as estratégias direcionadas ao ambito hospitalar, muitos paises possuem
programas especificos para tratar deste problema (WOODFORD et al., 2004; AMADEOQO et al.,
2011; COSTA et al., 2019). O Brasil por exemplo, tem alcangado resultados positivos, mas
pouco expressivos, com a implementacdo do Programa de Gerenciamento do Uso de
Antimicrobianos em Servicos de Satde. Um levantamento realizado em 2019, por 954 hospitais

com UTI adulto, revelou que 47,5% deles (453) possuiam tal programa. A pesquisa também



identificou as principais agdes adotadas para o uso racional dos antimicrobianos nos hospitais.
Entre elas estdo a readequacao de terapias, conforme resultados laboratoriais microbioldgicos
(371 hospitais), e a utilizacdo de protocolos clinicos para as principais sindromes presentes na
unidade (293 hospitais), além da realizacdo de monitoramento periddico de indicadores de uso
de antimicrobianos (290 hospitais) (ANVISA, 2017c; ANVISA, 2020).

O avanco deste programa depende de alguns fatores como apoio financeiro, por meio
de recursos humanos e tecnoldgicos da direcio do hospital. E importante a montagem de uma
equipe, com profissionais da area de infectologia ou com experiéncia nesta area, que terdo a
funcdo de definir as politicas e normativas, diretrizes, monitoramento e propostas de melhoria.
A efetividade do programa depende do trabalho conjunto dos diferentes setores do hospital
assim como comunicacéo efetiva entre eles. O treinamento e a capacitacdo dos profissionais
sobre as estratégias sdo fundamentais para o sucesso do programa, assim como acdes voltadas
para melhoria das prescri¢cGes destes medicamentos como utilizacdo de protocolos clinicos,
auditorias prospectivas das prescricbes com intervencdo e divulgacdo dos resultados,
readequacdo da terapia conforme resultados microbioldgicos, analise das prescri¢bes pelo
farmacéutico clinico e restricdo de uso através do uso de formulario terapéutico e pré-
autorizagdo (ANVISA, 2017c).

Na Franca, a regulamentacdo da obrigatoriedade de uma politica interna em cada
hospital fez com que, em pelo menos 80% dos hospitais, houvesse a presenca de um comité de
antibioticos com reunifes anuais; a presenca de orientadores de antibioticos; e o uso de
diretrizes locais para profilaxia antibidtica. As medidas menos comuns, relatadas em menos de
50% dos hospitais, foram: a formacéo de novos prescritores; medidas relativas a uma ligagéo
informatizada entre a farméacia, laboratorio e enfermarias; e apoio a tecnologia da informacéo
para prescricdo. O consumo global de antibidticos foi menor nos hospitais com suporte a
tecnologia da informacdo e nos hospitais com uma lista de antibidticos disponiveis em
comparagdo com os hospitais que ndo implementaram essa medida (AMADEO et al., 2011).

No Reino Unido, a utilizacdo de documentos de controle de prescricdo foi a estratégia
adotada a nivel hospitalar, com base na Estratégia de Resisténcia Antimicrobiana do Reino
Unido e o Plano de Acédo (2000), onde recomendaram que informacdes, diretrizes e suporte de
prescricdo personalizados fossem fornecidos para promover a prescricdo antimicrobiana ideal
na prética clinica. Dos 235 hospitais do National Health Service (NHS), 93% possuem pelo
menos um tipo de documento de controle de prescricdo de antibioticos (WOODFORD;
WILSON; MARRIOTT, 2004).



Possuir uma equipe multidisciplinar, diretrizes para o direcionamento das terapias e a
interligacdo das informacdes através da comunicacdo do laboratério com o médico, onde o
mesmo avalia a sensibilidade da bactéria e define qual a terapia mais adequada, e envolver o
paciente neste processo, através da conscientizacdo e orientacdo sobre o uso correto do
antibidtico é fundamental para manutencdo da efetividade destes medicamentos.

Tanto a Estratégia Global de 2001 quanto o Plano de Acao Global de 2015 reforcaram
a importancia de dados epidemioldgicos para o enfretamento da resisténcia antimicrobiana e
incentivou que cada pais criasse seu proprio sistema de monitoramento e emitisse dados do
perfil de resisténcia. Conforme verificou-se nesta pesquisa, todos os paises analisados possuem
sistemas de monitoramento, com isso eles podem tracar o perfil epidemiolégico relacionado a
resisténcia antimicrobiana, determinar e avaliar politicas e estratégias, e nortear suas ac0es
através dos planos de acdes. Além disso, a disponibilizacdo destes dados a nivel mundial,
através dos relatérios emitidos pelos prdprios paises e pela OMS, permite uma ag¢ao coordenada
e multisetorial que é o que tem sido defendido pela OMS, com a abordagem “One Health””’,
para o combate eficaz da resisténcia antimicrobiana.

Diante disso, entende-se como pertinente o questionamento de Wernli e colaboradores
(2011), quanto a aplicacdo do Regulamento Sanitario Internacional® (RSI) ao caso da resisténcia
antimicrobiana, a fim de melhorar a vigilancia e a notificagdo da resisténcia antimicrobiana e
trazer uma resposta de salde publica mais coordenada e rapida.

O surgimento de cepas resistentes que atravessam as fronteiras constitui um risco a
salde publica e tem repercussdes além das fronteiras do pais afetado. Apesar de se aplicar a
riscos agudos, 0 RSI promoveria uma agdo coordenada imediata entre os paises envolvidos. O
surgimento das bactérias panresistentes, ou seja, para as quais nao existe tratamento adequado,
se enquadra como uma emergéncia de saude publica e se enquadra como uma notificacdo do
RSI, constituindo-se uma janela de oportunidade para o debate da aplicabilidade da RSI a
resisténcia antimicrobiana (WERNLI et al. 2011).

O investimento de cada pais no desenvolvimento de planos de acdo, estratégias,
pesquisa, inovacao e capacitacdo mede o nivel de comprometimento e priorizacdo do Estado
enquanto resposta social a questdo da resisténcia antimicrobiana. Ao mesmo tempo que é

importante criar politicas que controle do uso inadequado destes medicamentos, a questdo do

" Desenho e implementacdo de programas, politicas, legislacdo e pesquisa onde varios setores se comunicam e
colaboram para melhorar os resultados da satde publica (OMS, 2017).

8 Acordo legalmente vinculado entre 194 Estados, cujo objetivo ¢ ajudar a comunidade internacional a prevenir e
responder aos riscos agudos para satde publica que podem cruzar fronteiras e ameagar populagdes em todo mundo
(OMS, 2019).



acesso equitativo ndo deve ser ignorada, assim como o incentivo as outras formas de prevencao
como a lavagem das méaos, o0 uso racional dos antibidticos na agropecuaria e em animais, o
descarte adequado, melhorias no saneamento basico e disponibilizacdo de 4gua de qualidade.

E importante realizar uma analise mais profunda do cenério (contexto de satde e social)
de cada pais, assim como analisar as implicacGes das estratégias a fim de verificar quais acdes
sdo mais efetivas diante da realidade de cada pais. Existem grandes varia¢des entre regides e
paises, e mesmo dentro de cada pais, em relacdo as politicas e estratégias aplicadas. Na Franca
e no Canada, por exemplo, observamos que algumas regides possuem estratégias proprias e
diferencias para contengéo da resisténcia antimicrobiana, baseadas nos planos nacionais. 1sso
poderia ser aplicado no Brasil, por se tratar de um pais continental com realidades diversificadas
no contexto da saude, social, econdmico e cultural.

A realidade € que existem muitos paises com recursos limitados e sistemas de saude
comparativamente enfraquecidos, existindo limitagfes na infraestrutura, na quantidade de
profissionais capacitados, na criacdo de redes de vigilancia e coordenagdo destas estratégias.
Em paises onde existem politicas e estratégias bem fundamentadas, os fatores criticos para o

sucesso parecem estar relacionados com o apoio politico e sistemas de salde robustos.



6 CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo permitiu identificar e analisar as politicas farmacéuticas regulatérias e
estratégias de enfretamento a resisténcia antimicrobiana em paises com sistemas de salde
universais, corroborando com o0 pressuposto de que esses paises apresentam arcabougo
regulatério mais estruturado, com estabelecimento de politicas e estratégias. Além disso,
apontou como essas politicas e estratégias tem influenciado os paises para o enfrentamento da
resisténcia antimicrobiana. Até o momento, ndo se tem conhecimento da existéncia de um
estudo que reunisse as politicas e estratégias praticadas, nestes paises, relacionadas ao
enfretamento da resisténcia antimicrobiana.

Evidenciou-se que os paises com sistemas universais de saude, de forma geral,
preocupam-se com a questdo da resisténcia antimicrobiana e desenvolveram politicas e
estratégias com objetivos comuns para o enfretamento deste problema, j4 que a OMS tem
norteado a criacdo destas acdes desde 2001, por meio da Estratégia Global de 2001 e Plano de
Acdo Global de 2015. Contudo, os paises pertencentes a UE, de forma geral, possui um
arcabouco regulatorio e estratégico mais sinérgico e robusto, concernente ao uso racional dos
antimicrobianos, vigilancia do uso e resisténcia antimicrobiana, pesquisa e desenvolvimento de
novos farmacos, uso de diretrizes para direcionar as prescri¢oes, utilizacdo de ferramentas para
diagndsticos (testes rapidos) e educacdo de profissionais de saude e publico em geral.

O uso de testes rapidos e dispensacdo de forma fracionada séo estratégias particulares
dos paises da UE e acredita-se que a implementacdo desta acdo no Brasil e no Canada poderiam
trazer impacto no uso racional dos antimicrobianos. A comunicacdo em saude e educacéo, é
parte integrante da resposta eficaz da saude publica a ameaga continua representada pelas
doencas transmissiveis, na UE e nos paises do Espago Econémico Europeu. As campanhas
nacionais e websites (com infograficos, videos, treinamentos, além de relatérios técnicos e
cientificos), sdo medidas empregada nos paises da UE e no Canada, que possuem informacdes
objetivas e confiaveis, que visam melhorar a conscientizacdo em rela¢do ao uso responsavel
dos antimicrobianos.

Particularmente, em relacdo ao Brasil, essas medidas de conscientizacdo em relacdo ao
uso racional dos antimicrobianos, assim como medidas de prevencéo e controle das infeccdes,
tais como a lavagem das maos, ainda sdo incipientes. O acesso a essas informac6es desde o
periodo escolar, desenvolve a consciéncia sanitaria da populacdo e pode trazer impactos
positivos sobre a resisténcia antimicrobiana.

Destacou-se que as politicas que regulam a dispensacao destes medicamentos, mediante

receita de um profissional de salde autorizado, iniciaram em 2001 nos paises da UE (exceto



Itélia) e no Brasil sé em 2010. A venda livre de antibi6tico impulsiona o seu uso irracional e
aumenta os indices resisténcia antimicrobiana, como constatou-se na Italia. As estratégias de
reembolso, com base em critérios, apontaram impactos conflitantes sobre resisténcia
antimicrobiana, entre o0 Canadéa e a Noruega. Acredita-se na necessidade de uma avaliacdo mais
profunda em relacéo a essa medida, considerando as vantagens e desvantagens da sua aplicacao
em outros paises com sistemas universais de salde, levando em consideracdo as diferencas
entre 0s paises no contexto econdmico, de saude, politico e social.

Observou-se que os paises da UE e o Canada, dispbe de ferramentas (plataformas
virtuais, relatérios etc.) que trazem informacdes, avaliacdes e acompanhamento dos resultados
relacionados a execugdo dos planos executados em cada pais. O Brasil, apesar de possuir
diversas politicas e estratégias, ndo tem transparéncia em relacdo aos resultados alcancados
através destas politicas e estratégias, de modo que nao foi possivel acompanhar o impacto destas
acOes sobre a resisténcia antimicrobiana no pais.

Em relacdo as limitagGes deste estudo, no primeiro momento a intencdo da pesquisa era
realizar uma analise do contexto em que essas politicas e estratégias foram implementadas,
contudo, os artigos nao disponibilizaram dados capazes de revelar esse contexto. Pressupde-se
que a associacdo de outros descritores, como 0 nome dos paises, pudesse trazer fontes de
evidéncia sobre o contexto (politico, cultural, econdmico e de salde) em que essas politicas
foram implementadas. Além disso, o periodo temporal e as bases de dados escolhidas podem
ter limitado a abrangéncia desta revisao.

Por meio da RI, foi possivel identificar o que os paises com sistemas universais estao
realizando para enfretamento da resisténcia antimicrobiana, quais os resultados obtidos até
agora e a importancia do posicionamento do Estado frente a esse problema de saude global.
Produziu-se, portanto, um estudo inédito, que preenche uma grande lacuna cientifica. Além
disso, a RI possibilitou a identificacdo de algumas lacunas de conhecimento que podem ser
resolvidas com novas investigacdes e abordagens metodoldgicas, por exemplo: a busca por
estudos que avaliem os resultados destas politicas e quais as estratégias que sdo mais efetivas

no enfretamento da resisténcia antimicrobiana.
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Apéndice C - Sintese dos artigos inclusos na Rl

Autor/Ano

Objetivo

Método

Paises abordados

Resultados

WANG et al.,
2015

Identificar medidas implementadas na
Franca e no exterior para administracdo
de antibioticos na prética geral.

Estudo qualitativo/exploratério onde foi
realizado uma revisdo da literatura nas bases
Medline, Embase, The Cochrane Library e
Google académico. Além disso, foi enviado
um questiondrio para 0s ministérios da
saude, universidades e principais autores
sobre o tema dos paises alvos do estudo a
fim de identificar as a¢cGes implementadas.

Bélgica, Canada,
Dinamarca,
Finlandia,
Alemanha,

Grécia, Irlanda,

Itélia,
Luxemburgo,
Holanda,
Noruega,
Portugal,
Espanha, Suécia,
Suica, Reino
Unido e EUA.

Na Franga foram implementados Planos
Plurianuais, que sdo acdes realizadas pelo
Fundo Nacional de Seguro Saude com alvo
nos prescritores, como a divulgacdo de
boletins informativos, criagdo de redes
aconselhamento para prescricdo, incentivo
do uso de testes rdpidos e implementacéo
da venda unitdria de antibidticos. No
Canada, foram aplicados guidelines para
orientacdo dos pais, site para orientagdo de
prescritores e pacientes, além de condicbes
para o reembolso no caso de prescri¢do de
quinolonas. No Reino Unido, foi
implementado o site TARGET: tratado de
antibiéticos com responsabilidade,
orientacdo e ferramentas de educacéo.
Além do incentivo ao uso de testes rapidos
e venda unitdria dos antibidticos. Na
Noruega, foi criado o Centro de
Antibidticos para Medicina Primaria (ASP)
de competéncia nacional com o objetivo de
promover o uso racional e limitado de
antibiéticos nos servicos de atencdo
primaria a sadde, reduzindo assim o
desenvolvimento de resisténcia  aos
antibiéticos na Noruega. A Suécia
construiu 0 STRAMA, programa sueco de
estratégias conta a resisténcia microbiana,
onde possui conselhos para pacientes
relativos a infec¢des comuns na atengéo
priméaria. Na Dinamarca implementaram a
amostragem e testes bioldgicos
obrigatérios antes da prescrigdo de
quinolonas e cefalosporinas. Além disso,
politicas de reembolso para alguns
antibiéticos como cefuroxima ajudaram a




conter o aumento de infecgBes por
Clostridium difficile. Em Portugal foram
implementados grupos de trabalho para o
monitoramento das prescricdes de forma
geral. Esses grupos de trabalho podem
intervir, alterando ou interrompendo o
tratamento com antibi6ticos quando ndo for
apropriado.

Explorar como os sistemas de salde

Foi feita uma revisdo narrativa baseada na
literatura existente e em documentos oficiais
(de governos e agéncias). Também foi

No Reino Unido é utilizado o Antibiotic
Guardian, um compromisso publico onde
profissionais de salde e membros do
publico sdo encorajados a assinar uma
promessa simples sobre como eles fardo

DYARet al., , e L Franca, Reino S ;
2017 promovem 0  UsO responsavel _de utilizada a ampla experiéncia do Gr_upo de Unido e Suécia melhor uso de antlbl_otlcos em um site
antibidticos, a partir de exemplos reais. | Estudos da Sociedade Europeia de " | dedicado e, em seguida, compartilhar a
Microbiologia  Clinica e  Doengas promessa nas midias sociais. Na Suécia,
Infecciosas (ESGAP). desde de 1995 € wusado o programa
estratégico contra a resisténcia a
antibiticos, o Strama,
A maioria das politicas visava 0s
profissionais de salde ou os trabalhadores
da saude (44) e comunidade (13), enquanto
as 12 politicas restantes  visavam
exclusivamente um puablico comunitério.
Empreender um projeto sistematico de . No Canada foram implementados
NP . Sete bancos de dados foram pesquisados x -
mapeamento de evidéncias para apoiar desde 0 inicio até 28 de ianeiro de 2019 programas de educagdo comunitaria e
acOes informadas sobre a resisténcia (MEDLINE, CINAHL EJMBASE PAIS diretrizes para o tratamento de gonorreia
antimicrobiana no ambito : : = ) com fluoroquinolonas e uso de antibiéticos
. - Index, Cochrane Central Register of | Canad4, Franca, N .
KATWYK et | governamental, identificando, . - e . no tratamento da rinosinusite bacteriana
. Controlled Trials, Web of Science e Itélia, Brasil e . X Y
al., 2019. descrevendo e avaliando toda a gama de . A . aguda. Além disso, foi implementada a
PubMed). A pesquisa na web foi utilizada Dinamarca

intervengdes politicas governamentais
implementadas com o objetivo de
reduzir o uso  humano  de
antimicrobianos.

para identificar a literatura cinzenta,
enquanto que o banco de dados ProQuest
Dissertations & Theses, as dissertagdes.

restricdo no reembolso das quinolonas. Na
Franca também foram implementadas
diretrizes e campanhas nacionais sobre o
uso racional de antibioticos (Antibiotics
Are Not Automatic). A Itélia investiu em
campanhas  para  diminuigdo  das
prescricfes. No Brasil, foi implementada
uma politica regulatéria onde proibe a
venda de antibidtico sem receita. A




Dinamarca explorou o uso de penalidades
de reembolso direcionadas aos pacientes.

BIRGAND et
al., 2018

Examinar alguns conceitos tedricos
fundamentais extraidos das literaturas
de politicas publicas e de salde para
auxiliar na exploragdo de abordagens de
governanca subjacentes a prevencédo da
Resisténcia Microbiana (emergéncia e
disseminacdo) na salide humana em trés
paises europeus.

Uma analise documental para este artigo foi
conduzida por quatro pesquisadores
seguidos de informacdes de especialistas da
resisténcia antimicrobiana para
conhecimento dos contextos internacional e
nacional. Para cada pais, foi realizada uma
revisao documental de
regulamentos/politicas/diretrizes e
cobertura da midia dos dltimos 15 anos,
utilizando-se dados de arquivados de
pesquisas anteriores. No total, 79 fontes
secundarias foram acessadas.

Franca, Inglaterra
e Alemanha.

Na Inglaterra, as politicas publicas sao
construidas com base em metas nacionais
para prevencéo da resisténcia
antimicrobiana e sdo definidas pelo
Departamento de Salide com uma estratégia
de 5 anos. O desempenho é monitorado
desde 2001 com vigilancia a
Staphylococcus  aureus  resistente  a
meticilina (MRSA). Em 2013 foi iniciada
uma "abordagem de tolerdncia zero" ao
MRSA, com revisdo  pds-infeccao
obrigatéria para cada caso MRSA. A
trajetéria, portanto, tem sido de aumento
dos controles regulatérios. As penalidades
financeiras para os casos de MRSA foram
introduzidas em 2014. Na Franca, as
prioridades sdo definidas a nivel nacional
pelo Ministério da Saude através de uma
comissdo de especialistas. A politica é
nacionalmente impulsionada pelo sistema
de salde publica francés e coordenado
localmente pelas autoridades regionais. Em
2015, uma forga-tarefa nacional produziu
um relatdério para o MS dando um
cronograma detalhado para reduzir a
mortalidade  devido &  resisténcia
antimicrobiana e ao consumo de
antibioticos. Este relatério levou a criagdo
de um comité intragovernamental dedicado
ao enfrentamento da RM (entre o0s
ministérios da
saude/financas/agricultura/meio ambiente).
O recente programa nacional detalha metas
especificas para a prevencdo da RM em
niveis nacional e local, orientadas para a
atengdo primaria e o envolvimento do
paciente.




Avaliar o impacto das restricbes ao
consumo de antibidticos introduzidas

A andlise foi realizada em duas etapas:
primeiro, para quantidade total de consumo
de antibiético e em seguida subgrupos
terapéuticos. Primeiramente, foi realizada

Entre janeiro de 2007 e junho de 2012, o
uso total de antibi6ticos aumentou no Brasil
(de 5,7 para 8,5 DDD/TID, + 49,3%) e
diminuiu no México (10,5a 7,5 DDD/ TID,
-29,2%) no setor privado. Em cada ano,
observou-se que o Brasil teve 0 maior
consumo durante o segundo e terceiro

TaEIle_(I)Elz3et em 2010 no México e no Brasil e | uma anélise_ descritiva calcqlando 0 | Brasil e México | trimestre, enquanto o México teve o_ma?or
N ' comparar o efeito das medidas nesses | consumo médio no periodo anterior (2007) consumo entre 0 quarto e o primeiro
dois paises. e posterior (2012) a intervencéo, tomando o trimestre. Para ambos o0s paises, isso
consumo dos trimestres correspondentes ao corresponde as suas respectivas estacdes de
inverno para ambos os paises. inverno. Ndo  foram  encontradas
campanhas nacionais provendo 0 uso
adequado de antibidticos, no periodo da
implantaco das restricdes em ambos paises
Foram encontrados 15 estudos que
preencheram os critérios de inclusdo e,
destes, 5 estudos tratam do Brasil (um dos
paises, objeto deste estudo). No Brasil, a
Foi realizada uma busca sistematica na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
literatura por intervencdes que apoiam a (ANVISA) implementou uma politica que
Identificar estudos conduzidos em | aplicacdo da lei de proibicdo de vendas de prevé a proibicdo da venda sem prescricdo
Paises de Baixa e Meédia Renda | antibi6ticos sem receita, em agosto de 2018. de todos os antibidticos sistémicos em
JACOBS et al., | (LMICs), que descrevam como se da o | As bases de dados escolhidas foram Brasi 2010. Foram anunciadas inspecGes
. S L rasil . o
2019. cumprimento  da  legislagho e | PubMed e Embase. Os estudos elegiveis regulares nas farmécias para verificar o
regulamentos existentes que proibem a | tinham que relatar o impacto de cumprimento da nova politica. O efeito da
venda de antibiéticos OTC. intervencdes Unicas ou maltiplas que aplicacdo em 2010 foi medido em cinco
apoiam a aplicacdo das leis que proibem a estudos diferentes, que relataram uma
venda de antibidticos sem receita. diminuicdo no total de vendas de
antibiéticos, baseada em dados privados
comerciais de vendas do IMS Health e
dados de vendas reportados por 3000
farmécias no setor privado.
Foram analisados novos antibidticos que A autorizagdo da introducdo de um
. - N receberam autorizagdo de comercializagéo medicamento no mercado permite que o
ARDAL et Examln_ar_a trzjnsu;ao da autorlz_a_g,ac_) de na Noruega entreg 2005 e 2015. gAs mesmo seja  vendido eF;n farrr?écias
comercializagdo de novos antibioticos | . ~ . Noruega . . x
al.,2017 informacBes foram obtidas no banco de comunitarias ou hospitalares, mas néo

na Noruega.

dados de medicamentos da Agéncia
Norueguesa de Medicamentos (Norwegian

significa necessariamente que seu custo
serd reembolsado pelo plano de salde




Prescription Database), no banco de dados
de estatisticas de atacado de medicamentos
da Noruega, em consulta a comunidade
norueguesa e nas diretrizes de antibioticos.
Para compreender os processos envolvidos
e 0 contexto da autorizacio de
comercializagdo e da utilizacdo de novos
antibioticos, entrevistaram-se
representantes, incluindo médicos e
farmacéuticos da Agéncia Norueguesa de
Medicamentos, do Centro Noruegués de
Antibiéticos para Cuidados Primérios e do
Centro de Competéncia Noruegués para o
Uso de Antibidticos.

nacional noruegués ou que serd usado ou
comprado por institui¢des de salde.

Nove novos antibiéticos receberam
autorizacdo de comercializa¢do na Noruega
entre 2005 e 2015. Esses antibidticos
raramente foram utilizados, ja que nao
possuiam superioridade terapéutica em
relacdo aos compostos existentes, e devido
a essa baixa utilizacéo ocorre a diminui¢do
do risco da resisténcia.

Analisar a correlacéo entre as condigdes

Os dados de consumo de antibioticos foram
extraidos da Rede Europeia de Vigilancia do
Consumo de Antibidticos (ESAC-net), da

Foi encontrado que existe uma correlacdo
que indica que quanto maior o nivel de
regulacio menor é o consumo de
antibidticos. A existéncia de treinamentos
para farmacéuticos sobre o uso racional de
medicamentos e restricdo de prescricdo e

'MUELLER; regulatorias e 0 consumo de antibiéticos | OMS e dos paises ndo membros da UE, no distribuicio  de  antibioticos  estio
OSTERGREN/ | em diversos paises da Regido Europeia, | ano de 2011. Os dados relacionados as | Regido Europeia ouIg
o e L relacionados com um menor consumo,
2016. usando uma abordagem exploratéria e | condi¢bes regulatérias foram coletados -
B L - - enquanto que a possibilidade de comprar
transversal. através de questionario voluntario, enviado L .
o X antibiéticos sem receita, aumenta a
pelo Escritério Regional da OMS para 0s P A
A . utilizagdo de antibidticos. A Noruega por
ministérios de cada pais da Europa em 2011. 8 A
ter uma regulamentacdo mais rigida tem
niveis mais baixos de consumo de
antibiéticos.
Avaliar a eficAcia das camapanhas, Entre julho de 2000 e margo de 2007, um
"Keep Antibiotics Working" e "Les - C . total de  453.407.458  prescrigdes
antibiotiques c'est pas automatique” A qnallse daeficacia da’camapanha foi individuais de  antibiticos  foram
- x > | realizada com base no numero bruto de -~
analisando a evolugdo do uso - L . reembolsadas pelo NHI. As prescri¢cdes de
ambulatorial de antibioticos na Franca prescricoes - € incidencia de sindrome antibiéticos e da incidéncia da sindrome
SABUNCU et respiratéria ao longo do tempo, em geral, e L
de 2000 a 2007, para cada classe " o - Franca respiratoria flutuaram sazonalmente, com
al.,2009. por regido, classe de antibidtico e faixa

terapéutica, bem como por padrdes
geograficos e de faixa etaria. Realizar
uma andlise de série temporal e
contabilizar variacBes semelhantes a
sindrome da gripe (FLS)

etaria. O periodo temporal foi de 2000-2002,
anterior a 1° campanha, e 2002 a 2007,
periodo pos campanha.

maiores taxas de incidéncia durante os
meses de inverno. O nimero de prescrigdes
de antibiéticos variou entre 585.524
(semana 33 de 2006) e 2.196.942 (semana
3 de 2002). O nimero médio de prescricdes




por 100 habitantes para a populacdo geral
foi de 72,4 para os invernos de 2000-2001
e 2001-2002; esse namero diminuiu
gradualmente para 56,6 durante a
temporada 2006-2007. Penicilinas,
cefalosporinas e macrolideos foram as trés
classes de antibidticos mais utilizadas na
linha de base, com 27,0, 16,3 e 16,4
prescricbes por 100 habitantes; seu uso
também diminuiu mais (mudangas de -
25,3%, -24,6% e -30,1%, respectivamente)
entre todas as classes de antibidticos.

Realizar uma andlise retrospectiva do

Essa restricdo ocorreu devido aos efeitos
colateriais percebidos da sulfonamida.
Houve uma reducdo de 97% no uso de
todos os antimicrobianos contendo a
sulfonamida, porém ndo foi observado

efeito da restricho nacional de | Analise retrospectiva do efeito da restricdo alteracio nas taxas de resisténcia a
ENNE, 2010 | prescricdo de | nacional de prescricao de Reino Unido €0 h o
; . . . . sulfonamida entre E. coli. A prevaléncia de
Trimetoprim/Sulfametaxazol no Reino | Trimetoprima/Sulfametaxazol em 1995. P .
Unido resisténcia  a sulfonamida  aumentou
' ligeiramente, sendo 39,7% antes da
restricdo em 1991, 46% em 1999 e 45,5%
em 2004, embora o0 aumento néo tenha sido
estatisticamente significativo.
As taxas de resisténcia para S. pneumoniae
foram de 10-12% para penicilina,
eritromicina e sulfametoxazol trimetoprim
A politica de Uso Limitado (LU), foi (TMP / SMX) e menos de 3% para
avaliada antes e depois de sua amoxicilina e todos os trés FQs testados.
Analisar 0 impacto das mudangas na | implementacdo através da taxa de Houve uma tendéncia de aumento nas taxas
politica de uso limitado (LU) nas taxas | resisténcia microbiana. Dados da resisténcia de resisténcia de S. pneumoniae a
MARSHALL A g . . . .
et al. 2006 de resisténcia a antibioticos em Ontario, | a antibiéticos foram obtidos do Canadian Canadé amoxicilina e levofloxacina ao longo do

com foco em patdgenos adquiridos na
comunidade.

Bacterial SurveillanceNetwork (CBSN) e o
Grupo Ontério A Streptococcal Study
(OGASS), entre 1° de janeiro de 1998 e 30
de junho de 2002.

periodo de estudo. A resisténcia aos
antibiéticos de S. pneumoniae a
ciprofloxacina indicou uma tendéncia
decrescente, durante o periodo de estudo
comum aumento no nivel de resisténcia aos
antibiéticos no momento da implementacéo
da politica LU. Nenhuma outra indicacdo




de qualquer diminuigdo estatisticamente
significativa nas taxas de resisténcia
associadas a politica LU foi encontrada.

WOODFORD
et al.,2004

O objetivo deste estudo foi identificar a
prevaléncia e a natureza da
documentacdo atualmente utilizada nos
hospitais do NHS do Reino Unido para
o controle de prescrigdo de antibioticos.

Um guestionario postal de
autopreenchimento foi projetado para
identificar problemas gerais de prescricdo
de antibiéticos. O questionario foi enviado
para 465 hospitais do NHS do Reino Unido
em 2001/2002. As seguintes definicBes
foram utilizadas no questionario -
formulacdo: uma lista limitada de
medicamentos disponiveis para prescrigao
(ndo inclui orientacdo para uso); politica:
uma declaragdo geral da estratégia
hospitalar; diretrizes: um documento que
ofereca orientacdo sobre qual medicamento
deve ser prescrito para uma condi¢do clinica
especifica.

Reino Unido

Foram 253 questionarios preenchidos na
integra. Destes, 168 hospitais entrevistados
tinham uma formulagdo de antibidticos,
107 tinham uma politica de prescricdo de
antibidticos e 216 tinham diretrizes sobre o
uso de antibidticos. A posse geral de
documentos de controle de prescricdo de
antibiéticos pelos hospitais do NHS foi
considerada bastante encorajadora, com
93% (n = 235) tendo pelo menos um tipo de
documento. Mais de um terco das
formulag@es de antibioticos (44%, n = 156),
politicas (45%, n = 96) e diretrizes (35%, n
= 207) estavam disponiveis em formulario
eletrdnico. Os sistemas de prescrigdo
assistidos por computador estdo a uma
etapa da prescricdo eletrdnica que o NHS
prop0s que deve estar operacional em todos
0s hospitais do NHS até 2004. Na maioria
dos hospitais, o Comité de Drogas e
Terapéutica (DTC) esteve envolvido na
aprovacao do documento.

KLIEMANN et
al.,2016

Estimar o impacto da proibicdo de
vendas de OTC no consumo de
antibioticos de farméacia no Estado de
S80 Paulo (SSP). Identificar regides
com maiores niveis de consumo de
antibiéticos de farmacia, tanto antes
quanto apés a implementacdo da
politica.

Identificar determinantes de niveis mais
elevados de consumo de antibi6ticos de
farmécia e do efeito politico.

Este estudo foca apenas em vendas de
antibioticos para farmacias privadas, entre
2008 e 2012. Foi realizada uma andlise de
série temporal interrompida para calcular as
tendéncias de consumo antes e depois da
aplicacdo da lei, estimando mudancas na
inclinacdo e no nivel de consumo apos ela.
Uma tendéncia linear foi montada utilizando
os valores de consumo de 2008 a 2010 para
estimar os niveis de consumo que teriam
ocorrido em 2011 e 2012 no cenario
contrafactual de nenhuma politica ter
ocorrido em 2010. Esses valores "previstos"
foram comparados com os valores reais

Brasil

O consumo antes da politica teve tendéncia
de aumento. O consumo anual de
antibiéticos passou de 8,44 DID em 2008
para 8,76 DID em 2009; e atingiu 9,95 DID
em 2010, ano em que a lei foi aplicada. Caiu
para 8,58 DID em 2011 e para 8,06 DID em
2012. Ao extrapolar a tendéncia de 2008-
2010, o consumo estimado teria sido de
10,56 DID em 2011 e 11,31 feito em 2012
na auséncia da lei. Assim, o efeito da
politica foi a reducdo do consumo de
23,91%. Para a grande maioria dos
municipios (86%), o consumo observado
foi menor do que o previsto sem a lei.




observados para 2011 e 2012 para avaliar o
efeito da politica em toda a SSP.

Houve fortes evidéncias estatisticas
(p<0,001) a favor dos seguintes preditores
de maior consumo de antibioticos na SSP:
IDH, percentual de popula¢do com ensino
superior, densidade de estabelecimentos
privados de salde, percentual da populacéo
urbana, menores niveis de analfabetismo,
expectativa de vida, percentual de mulheres
na populagdo, menor percentual de
populacdo entre 5 e 15 anos, maior
coeficiente de Gini (ou seja, desigualdade
de renda), menor densidade dos
estabelecimentos de saude do SUS, menor
percentual de populacdo com menos de 5
anos e maior densidade populacional. O
maior consumo também foi
estatisticamente associado, com p<0,05, a
uma populacdo maior, a um PIB per capita
maior, e se 0 municipio pertencia ou ndo a
regido metropolitana de S&o Paulo (o
consumo € maior dentro da regido
metropolitana).

AMADEO et
al.,2011

O objetivo deste estudo foi identificar
relagdes entre medidas especificas da
politica de antibidticos e consumo de
antibioticos

Os dados foram extraidos do questionario da
politica de antibidticos de 2007, coletado
pelo Ministério da Saude. Foram coletados
dados de 977 hospitais de cuidados agudos
(84%). Os dados sobre a politica de
antibidticos foram coletados por meio de um
questionario baseado nas recomendacdes de
uso prudente, elaboradas pela Agence
Nationale d'Accréditation et d'Evaluation en
Santé (ANAES) e uma circular ministerial.
O questionario concentrou-se em nove
medidas. Em relacdo aos dados sobre o
consumo as farmécias foram solicitadas a
informar o nimero total de cada formulagéo
de cada antibitico dispensado, e esse
numero foi automaticamente convertido em

Franca

Os hospitais tiveram uma pontuacdo média
de ICATB (indice Composto de uso de bon
des AnTiBiotiques) de 13,8 dos 20 pontos.
As medidas mais comuns, implementadas
em pelo menos 80% dos hospitais, foram a
presenca de um comité de antibioticos com
reunifes anuais, a presenca de orientadores
de antibidticos e o uso de diretrizes locais
para profilaxia antibiotica. As medidas
menos comuns, relatadas em menos de 50%
dos hospitais, foram a formacéo de novos
prescritores, medidas relativas a uma
ligacdo informatizada entre a farmécia,
laboratério e enfermarias e apoio a
tecnologia da informacdo para prescricao.
O escore de recursos permaneceu
significativamente associado ao consumo




peso (gramas), e dividido pela DDD
atribuida pela OMS.

geral de antibidticos, quanto maior, menos
0 consumo de antibidticos. Duas variaveis
permaneceram significativamente
associadas ao consumo geral de
antibidticos: suporte a tecnologia da
informacdo e a existéncia de uma lista de
antibidticos disponiveis. O consumo global
de antibidticos foi menor nos hospitais com
suporte a tecnologia da informagdo nos
hospitais com uma lista de antibi6ticos
disponiveis em comparacdo com 0s
hospitais que ndo implementaram essa
medida.

JOHNSON et
al.,2017

Demonstrar 0s objetivos e a importancia
do Fingertips no Reino Unido.

Reino Unido

Baseado na Estratégia de Resisténcia
Antimicrobiana de 5 anos do Reino Unido,
publicada em 2013, onde lista 7 &reas-
chave para acdo, uma das quais se trata no
melhor acesso e uso de dados de vigilancia,
foi criado o Fingertips, ferramenta web de
acesso publico que disponibiliza dados
sobre resisténcia antimicrobiana,
prescricio de antibidticos, infeccdes
associadas a salde, prevencdo e controle de
infeccBes e administracdo de antibidticos.
Os dados em cada dominio sdo divididos
geograficamente. O fornecimento de dados
relativos aos indicadores locais da
resisténcia antimicrobiana via Fingertips
serd uma ferramenta valiosa para facilitar o
desenvolvimento, implementacdo e
monitoramento de planos de acéo
locais.Para apoiar a estratégia nacional de
resisténcia antimicrobiana, a NHS England
introduziu os quadros de pagamento
Quality Premiums (2015/16) e CQUIN
(2016/17) para reduzir a prescricdo total e
de amplo espectro na atencdo priméria e
secundaria.




POWELL et
al.,2017

Descrever a inauguracdo do Cornwall
Antimicrobial Resistance  Group
(CARG)

Foram revisados 0s objetivos estabelecidos
na estratégia resisténcia antimicrobiana de
cinco anos, identificaram prioridades locais
e fluxos de trabalho existentes dentro da
Cornwall e concluiram uma analise de
lacunas. O plano de trabalho anual foi
desenvolvido a partir da analise de lacunas e
forneceu uma base para uma melhor
coordenagdo da atividade antimicrobiana da
One Health (AMS) em Cornwall.

Reino Unido

Representantes da CARG aumentaram a
conscientizagdo publica sobre resisténcia
antimicrobiana através de radios locais,
noticiarios e através de outros projetos de
engajamento publico. Folhetos, cartazes e
adesivos foram desenvolvidos localmente
com as principais mensagens sobre
resisténcia antimicrobiana e distribuidos
amplamente para praticas dos clinicos
gerais (GPs) hospitais comunitérios,
centros infantis e farmécias comunitérias.
Educagdo sobre o wuso racional de
antimicrobianos nas escolas, através de um
site educativo chamado e-Bug. As escolas
locais entraram em uma competicdo de
"projetar um bug" e “projetar um poster"
promovendo o uso prudente de antibidticos
antes do dia anual do Healthy Schools
Awards, com o vencedor sendo presenteado
com um e-Bug de brinquedo. Promocéo de
conferéncias, treinamentos,  reunides,
campanhas sobre a conscientiza¢do do uso
de antibidticos direcionados para todos os
profissionais, todos os niveis de assisténcia
e universidades locais da &rea da saude.
Implementacdo do kit de ferramentas
TARGET (Tratar Antibidticos com
Responsabilidade, Orientacdo, Educacdo,
Ferramentas. O kit de ferramentas ajuda a
influenciar as atitudes pessoais dos
prescritores e pacientes, normas sociais e
barreiras percebidas para a prescricdo de
antibioticos ideal). Revisdo regular dos
dados de consumo de antibiticos na
atencdo primaria e secundaria. Realizacdo
de testes PCR em farmécias comunitérias
para auxiliar no diagnostico de infeccdes do
trato respiratorio bacteriano (teste piloto).




ZILINSKAA et
al.,2019

Analisar a percepcdo subjetiva dos
cidaddos sobre o0 wuso seguro de
antibiéticos nos paises da Unido
Europeia, no contexto de diferentes
politicas de antibidticos.

A percepcdo de seguranca dos cidaddos
europeus foi medida através de dados
agregados sobre os niveis de uso publico e
conhecimento sobre antibidticos, através do
eurobardmetro de resisténcia
antimicrobiana dos 28 paises da EU,
publicados em fevereiro de 2016. Foram
escolhidos 5 variaveis: 1 - Percentual de
individuos que obtiveram o Ultimo curso de
antibidticos de um médico; 2 - Percentual de
individuos que responderam corretamente
sobre caracteristicas e uso de antibiéticos; 3
- Percentual de individuos que acham que
devem parar de tomar antibi6ticos quando
tomaram todos os antibiéticos conforme
indicado; 4 - Percentual de individuos que
mudaram de opinido sobre o uso de
antibidticos ap0s as informacGes recebidas
sobre 0 uso racional de antibidticos; 5 -
Percentual de individuos que sabem que o
uso de antibidticos para estimular o
crescimento de animais de fazenda é
proibido dentro da UE. Foi realizada
comparacéo de fatores entre quatro grupos
de paises constituidos de acordo com as
politicas implementadas com base na
recomendacdo do Conselho de 2001 e no
Plano de Acéo de 2011.

Franca, Reino
Unido,
Dinamarca,
Portugal, Suécia,
Espanha e Itélia.

Este estudo mostrou que os paises que
implementaram politicas mais abrangentes,
compreendendo vérias atividades em todas
as areas abrangidas pela recomendacdo do
conselho, apresentaram uma percepcgao
sobre uso racional de antibidticos o que os
paises que implementaram politicas menos
abrangentes. Cidaddos dos Paises Baixos,
Finlandia, = Suécia, Luxemburgo e
Dinamarca tiveram a percepcdo subjetiva
dos cidaddos (PSAU) mais alto subjetivo,
enquanto individuos de Chipre, Roménia,
Bulgéria e Grécia apresentaram o psau
subjetivo mais baixo. De acordo com os
dados mais recentes sobre o consumo de
antibiéticos, Holanda, Suécia, Dinamarca e
Finlandia séo os paises onde o consumo de
antibiéticos para uso sistémico € um dos
mais baixos. Pelo contrério, cidaddos de
Chipre, Roménia e Grécia tomam a maior
guantidade de antibidticos para uso
sistémico. Os resultados do nosso estudo
mostram impacto positivo da politica na
PSAU. O fator criado no desenvolvimento
da tecnologia da informacéo e comunicacéo
(TIC), do Produto Interno Bruto (PIB) e dos
gastos com salde teve impacto positivo na
percepcdo subjetiva do uso seguro de
antibioticos.

COSTA et
al.,2019

Comparar a ocorréncia de resisténcia
microbiana em ambiente hospitalar
antes e apos a implementagdo da medida
restritiva da Anvisa para
comercializagdo de antibidticos no
Brasil.

Estudo de coorte histérica de registros de
prontuérios de pacientes adultos admitidos
para internacdo no Hospital Risoleta
Tolentino Neves. Realizado no periodo de
maio de 2010 (fase 1) a julho de 2011(fase
I1). O desfecho de interesse foi infeccéo ou
colonizacdo hospitalar por microrganismo
resistente a ATM, evidenciada por
resultados positivos de cultura in vitro de
microrganismos e resultado do teste de

Brasil

Aproximadamente 1.109 (62%) isolados na
Fase | apresentaram resisténcia, enquanto
na Fase Il identificou-se resisténcia em 381
(34%) isolados. A densidade de incidéncia
de infeccdo hospitalar por microrganismo
resistente (em nGmero de casos por
internagdo/dia) foi significantemente maior
na Fase | (sete por 1.000 pessoas-tempo:
IC95% 0,006-0,008) em comparagdo a




sensibilidade aos antimicrobianos
(antibiograma in vitro), interpretado como
“resistente” em pacientes com duracdo de
internagdo superior a 72 horas.

Fase 1l (quatro por 1.000 pessoas-tempo:
1C95% 0,003-0,005).

FERRI et
al.,2017

Apresentar uma ampla visdo geral da
epidemiologia da resisténcia
antimicrobiana, com foco na ligacdo
entre animais produtores de alimentos e
humanos e no quadro legal e politicas
atualmente implementadas a nivel da
UE e globalmente

Europa

A Comissdo Europeia, estimulada pelo
Parlamento Europeu, langcou em 2011 um
plano de agdo de 5 anos contra a resisténcia
antimicrobiana, que cobre 7 areas e define
12 acbes chaves, ambas no campo humano
e veterindrio. Para aumentar a
conscientizacdo das partes interessadas em
relagdo ao uso prudente de antibioticos e as
consequéncias para salde publica da
RESISTENCIA ANTIMICROBIANA, as
instituicGes europeias organizam uma
conferéncia  sobre  resisténcia  aos
antibiéticos em novembro de cada ano em
Bruxelas, denominado “Dia Europeu da
Conscientizagdo Antibidtica” (EAAD). O
EAAD, que é coordenado pelo ECDC, ¢
uma plataforma para campanhas nacionais
preexistentes e planeja planos sobre o uso
prudente de antibidticos e para apoiar
Estados-Membros, disponibilizando
materiais sobre resisténcia antimicrobiana
gue contém mensagens-chave direcionadas
ao publico geral e prescritores. Além disso,
0 Eurobarémetro comunitério  sobre
RESISTENCIA ANTIMICROBIANA
monitora e fornece informacBes valiosas
sobre 0 consumo de antibi6ticos em
diferentes paises.

FOUCAULT e
BROUQUI,
2007

Avaliar as politicas de controle de
resisténcia antimicrobiana descritas na
literatura entre os anos 1966 e 2006.

Foram revisados estudos na &rea de politicas
para controle da resisténcia antimicrobiana,
publicados entre 1966 e 2006, usando o
banco de dados PUBMED. Foram
selecionados apenas artigos na lingua
inglesa, resultando em 770. Destes apenas
revisdes, ensaios clinicos, meta-analises e

Europa

Na Europa existe 0 Grupo de Estudos da
Vigilancia a Resisténcia Antimicrobiana
(Study Group for Antimicrobial Resistance
Surveillance - ESGARS) é uma estratégia
gue visa promover a conscientizacdo e
facilitar a deteccdo precoce da resisténcia
antimicrobiana emergente. Outro sistema




diretrizes foram analisadas posteriormente.
Ao final 115 artigos foram selecionados
com base no fator de impacto do periédico e
metodologia.

de vigilancia, o Sistema Europeu de
Vigilancia de Resisténcia Antimicrobiana
(EARSS) que coleta dados sobe a
resisténcia antimicrobiana comparaveis,
representativos e precisos. A Europa
também conta com o Grupo de Estudo
Europeu sobre Politicas de Antibioticos
(The European Study Group on Antibiotic
Policies - ESGAP) que promovem 0 uso
racional dos antimicrobianos, a oferta de
treinamento para 0 uso adequado de
antimicrobianos, a facilitagdo da coleta e o
estabelecimento da comparabilidade de
dados de prescricdo de antibioticos na
Europa, e a provisdo de ferramentas para
permitir a implementacdo e monitoramento
de politicas de prescricdo. Em relacdo a
implementacédo de diretrizes de prescrigéo,
no Reino Unido, diretrizes nacionais foram
estabelecidas para prescrever trimetoprima
em vez de trimetoprima / sulfametoxazol,
levando a uma reducédo de 97% no consumo
de sulfonamida; no entanto, em no mesmo
periodo, a prevaléncia de resisténcia as
sulfonamidas em  Escherichia  coli
aumentou de 39,7% para 46%.

KATWYK et
al.,2020

Identificar e catalogar as recentes
intervencgdes politicas canadenses sobre
RAM e entender melhor essas politicas
e avaliar criticamente se o canada tomou
medidas eficazes contra essa ameaga.

Pesquisamos especialistas canadenses em
salde para identificar politicas para lidar
com a resisténcia antimicrobiana (RAM) no
Canadé entre 2008 e 2018. Os entrevistados
identificaram intervengGes politicas de
RAM implementadas no Canada durante os
10 anos anteriores. Politicas adicionais
foram identificadas por meio de buscas
sistematicas em sete bancos de dados
eletrdnicos e uma revisdo de documentos
governamentais.

Canada

As intervengBes encontradas podem ser
divididas em: comunicacdo, legislacdo,
prestacdo  de  servigos,  regulacdo,
intervencdes fiscais, diretrizes e ambientais
e de planejamento social. As intervencbes
mais identificadas (n = 29) foram
intervengbes de comunicacdo. Outras
intervengdes identificadas foram diretrizes
(n =9), regulamentos (n = 7), prestacdo de
servicos (n = 5) e medidas fiscais (n = 2).
Nédo foi encontrada nenhuma legislacéo
com foco na resisténcia antimicrobiana.
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