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- Sobre os Webinares

* Consorcio do projeto PRR HUbRAM promove um conjunto de Webinares:

— Prevencao, Combate e Mitigacao da RAM

* Marco a novembro 2025

Programa divulgado mensalmente + Formularios de Inscricao:

— Website do Projeto, Separador “Eventos”

—> Portal e Redes Sociais DGAV

Divulgacao — 15 dias de antecedéncia

WEBSITE: https://hubram.dgav.pt/




- Regras de Funcionamento

Inicio as 14:30, duracao de 1 hora, Microsoft Teams

Todas as sessoes serdo gravadas

Primeiros 45 minutos — Apresentacoes dos oradores

15 minutos finais — Perguntas & Respostas

E permitido aos participantes utilizarem os icones de reacao
Camaras e microfones previamente desligados

Caso queiram intervir, carregar no icone “Levantar a mao”

Disponibilizaremos apresentagoes e gravacao:

— Website HUbRAM, Separador “Eventos”, Artigo do més do Webinar

Apds realizacdo do Webinar — E-mail com informacgoes:

—» Solicitar Certificado de Participacao e link Inquérito de Satisfacao




P&R

Fazer uma pergunta "Gosto" da pergunta de outra pessoa

Como participante, pode fazer perguntas no Q&A assim que participar no evento, mesmo que o evento Selecione o icone de #iBotdo Gosto de polegares para cima junto ao mesmo.

ainda ndo tenha comecado. Se o evento incluir um Q&aA, o painel Q&A sera aberto quando aderir.
Live event Q&A @ X
1. Selecione Fazer uma pergunta na parte inferior do painel
Featured My guestions Most recent
2. Escreva a sua pergunta na caixa de composigdo
Marie Beaudouin 18 AM
. . i i ?
3. Selecione Enviar B Will we be able to deme prior to launch?

9 D
Live event Q8A © x Ocultar ou mostrar o painel Q&A
- Selecione o fcone Q&A Elna parte superior do painel quando o painel estiver aberto para o fechar.
@ o
L]
Live event Q&A @ X
©e Ou na parte superior do ecrd quando o painel esta oculto para o mostrar.

Ask a moderator

Questions won't be visible to everyone until a
moderator approves them

- -
Lwil we be able to deme prier to launch?
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L A autoridade nacional competente na

o area dos medicamentos de uso humano @

ENSAIOS
CLiNICOS

A autoridade competente para os
dispositivos médicos

MISSAO

Garantir o acesso aos cidad3ose aos
profissionaisde saude a
medicamentos de uso humano,
dispositivos médicos e cosméticos
segundo os mais elevados padrées de
saude publica colocando o
conhecimento técnico-cientifico e

regulamentaraoservicoda
sociedade.

A entidade que regula e fiscaliza os produtos
cosméticos

A agéncia responsavel pela avaliagao de

tecnologias de saude
UTILIZACAO

PRESCRICAO E
DISPENSA

referéncia nacional para a comprovagao da

{\Z} A entidade que assegura o laboratorio de
e qualidade




Acoes na area dos Antimicrobianos — Alguns exemplos

- Terapia fagica - potencial alternativa terapéutica/complemento a antibioterapia

REPUBLICA |
? PORTUGUESA o Infarmed

Norma orientadora sobre a utilizacdo de medicamentos manipulados para
terapia fagica em contexto hospitalar- preparacoes magistrais de

bacteriofagos

Link — Norma - Deliberag¢do N2 112/CD/2024



https://www.infarmed.pt/documents/15786/9697484/2024-11-15_Delibera%C3%A7%C3%A3o_112_CD_2024/d0424242-a103-1256-cd7d-526aaf12dfac

Acoes na area dos Antimicrobianos — Alguns exemplos

- gestao da disponibilidade do medicamento — Lista de medicamentos
essenciais de natureza critica e beneficios aplicaveis.

Diario da Republica, 1.2 série

N.° 145 27 de julho de 2023 Pag. 26

SAUDE

Portaria n.° 235/2023

de 27 de julho

Sumario: Define os critérios de criticidade de medicamentos essenciais que justificam a aplica-
¢ao de medidas especificas, de forma a garantir o acesso e a manutengao no mercado
nacional desses medicamentos, promovendo o interesse da industria farmacéutica no
seu fabrico e comercializagdo, e fomentando a sua disponibilidade em Portugal.




O INFARMED

Acoes na area dos Antimicrobianos — Alguns exemplos

|

Monitorizacao
de consumo

( )

Publicacao dados no
site do INFARMED, I.P.

\_ J

(
Feedback as
Unidades Locais de
Saude (ULS)
\_

~

J

( )

Reporte de dados a
estruturas nacionais e
internacionais

\_ J

\_

Desenvolvimento de
estudos sobre a
utilizacao de
medicamentos

J




" Programa Prioritario da Direcao-Geral da Saude (G Progama de prevence

k:) e Controlo de Infegdes
= Estrutura vertical com 3 niveis: central, regional, ¢ de Resisténcia aos Antimicroblanos
local
Reducado da taxa de infecao
= Despacho n.2 10901/2022, de 8 de setembro associada aos cuidados de
saude
= Vigilancia Epidemioldgica Promog¢ao do uso correto de

antimicrobianos
InfecOes DGS

Diminui¢cao do numero de
Consumos INFARMED, I.P. microorganismos com

resisténcia a antimicrobianos
Resisténcias INSA




ANALISE DE DADOS
FERRAMENTAS DE
MONITORIZACAO

u Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide, |.P




Fontes de dados
Visao geral

Ao nivel do servigo/entidade Ao nivel do utente
+ Hospitais SNS Ambulatério
|‘=| -
- Utilizacdo de medicamentos = DM - Dados de prescrigao

- Dados de dispensa

\
/

\ OO reu
gistos de Doenga
c@P
Vendas de MNSRM ®&®  (Hep. C, Atrof. Musc. Esp.,

Vendas mensais reportadas pela IF Biologicos)
Dados de PAP/AUE



Classificagcao DDD/ATC

= (lassificacao ATC - Anatomical Therapeutic Chemical

= Dose Diaria Definida (DDD) - a dose média diaria de um medicamento para a

sua principal utilizacao em adultos

= DDD por 1000 habitantes/dia (DHD) - indica quantas DDDs sdo usadas por
1000 habitantes por dia numa determinada populacao

DDD * 1000
populacao * n® de dias

DHD =

Link - DDD/ATC Index 2025



https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/

Sector Hospitalar

e Dados de consumo em hospitais das
Unidades Locais de Saude (ULS)

e Reporte mensal
* Quantidade consumida em unidades CHNM
* Atribuicao de DDDs (unidade de medida)

e Denominadores e indicadores:
* populacao - DHD

* doentes saidos > DDD/1000 doentes
saidos

* dias de internamento - DDD/1000 dias
de internamento dos doentes saidos

CHNM - Codigo Hospitalar Nacional do Medicamento

Sector Ambulatorio

Medicamentos dispensados nas farmacias em
Portugal continental

Prescri¢Oes provenientes de todos os sectores
Reporte mensal via SPMS

Informacao de quantidades de embalagens
Atribuicao de DDDs (unidade de medida)

Denominador e indicadores:
e populacao - DHD




FERRAMENTAS: BENCHMARKING HOSPITALAR

Dashboards disponiveis no
site do INFARMED,I.P.

Atualizados mensalmente

Sector hospitalar (SNS)

Medidas:

- Consumo em unidades
CHNM (Global)

- Consumo em DDD, peso no
total (grupos especificos)

Antibidticos - Consumo Carbapenemes

Grupo
Grupo B
Grupo C
Grupo D
Grupo E
Grupo F

11.2%

% no Total de Antibioticos

A \i‘@'\‘}5 \9”}\

% no Total de Antibiéticos

0.00%

10.6%

5.2%

DDD Consumidas

100,00%

45.158

% 7a% 7% g 6% 4om

540 64%
IIIIIII‘L“i | il

9 0F S o™ e P N s

Grupo ARS

10.5% Centro

5% 10% 0% 2% 4% 6%
% no Total de Antibidticos % no Total de Antibidticos

Haospital

Mmaﬁkﬁu%u%u%

39% 3% 38% 3awm 36W 35w 35% 35% 34% 3.2%
28% 28%
Zsiu%

SR 9"‘ R e A R I S A Ay

Infarmed

2024 2023 >

> Entidades

Jan

> Medicamentos de uso humano

Fev O | SNSxuieo

> Monitorizagdo do mercado > Benchmarking hospitalar > Antibiéticos

Link — Site INFARMED, I.P. v



https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/monitorizacao-mercado/benchmarking/benchmarking-hospitalar/antibioticos

Relatdrios disponiveis no site
do INFARMED,I.P.

Atualizados mensalmente o "l
;7 . . Jan-Out Jan-Out Variagéio I :
ATC* Grupo de Medicamentos 2023 2024 Homéloga L
Sector ambulatério
Jo1 Antibiéticos 17,68 18,92 +7,0% A~
Joic Penicilinas 9,07 2,47 + 4,4% 4
. . o 7/ .
I n d I Ca d O res - Antl b I Otl COS e m Utilizagéio em DHD Joip Qutros antibiéticos beta lactémicos 1,72 177 +3,1%
a m b u |atc’) ri 0 . JOTF Macrélidos, Lincosamidas e Estreptograminas 2,84 3,35 +17,8%
JOIM Quinoclonas 1,30 1,32 + 1,8%
- D H D JOICE Penicilinas sensiveis as lactamases beta 0,1% 0,0% -16,3%
Utilizacdo relativa JOICR z.::ciqgées de penicilinas, incluindo inibidores de lactamases 38,8% 37,4% 3,6%
HH X H no total de
= Utl I I1Za ga ore I atlva no tOta I Antibiéticos (JO1) JOIDD + JOIDE  Cefalosporinas 3° geragéio + Cefalosporinas 4° geragéio 1,0% 1,0% - 1,6%
. o 7/ .
d e anti b 10ticos JOIMA Fluoroquinolonas 7.4% 7.0% - 4,9%
Largo / Estreito . (101 (CR+DC+DD+(F-FAOT)+MA)) /
varias 5,56 5,48 - 1,4%
Espectro (JO1(CA+CE+CF+DB+FAO1)) ' ! !
- Espectro largo/espectro P
estreito Infarmed > Entidades > Medicamentos deusohumano > Monitorizagdo do mercado > Relatérios > Ambulatério

Link — Site INFARMED, I.P.



https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/monitorizacao-mercado/relatorios/ambulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_cpjSL7dQXMGI&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2

Feedback individual as Unidades Locais de Saude (ULS)

(G
Consumo em meio hospitalar Dispensa em farmacia comunitaria [ — |
Indicadores que utilizam: Medida DDD = v illiilliil
« DDD/1000 doentes saidos Exemplos: S—
 DDD/1000 dias de internamento dos * Fluoroquinolonas/total de antibidticos

doentes saidos * Ratio amoxicilina+acido clavulanico pela amoxicilina

Indicadores desagregados por local de prescricao: meio hospitalar
e cuidados de saude primarios

Permite as ULS:

* medir o seu proprio progresso

e comparar com ULS do mesmo grupo

* conhecer o nivel nacional de consumo de antimicrobianos e como se comparam a ele




Unidade Local de Satide Gaia e Espinho + Follow
O ULSGE 22,647 followers

Tw = @

[~] Consumo de Antimicrobianos em Descida na ULSGE

O dashboard do INFARMED (jan-dez 2024) revela uma reducdo consistente no
consumao de antimicrobianos por 1000 doentes saidos na Unidade Local de Satde
Gaia e Espinho, contrariando a tendéncia nacional de aumento.

Este progresso representa um passo relevante na prevencao da resisténcia aos
antimicrobianos, uma das prioridades do PPCIRA (Programa de Prevencao e Controlo
de Infeches e de Resisténcia aos Antimicrobianos).

O resultado reflete o trabalho continuo da Equipa PAPA (Programa de Apoio a
Prescricdo de Antibioticos) e a maior consciencializacdo dos profissionais de salde
sobre a importancia do uso criterioso de antibidticos.

Permite as ULS: #infarmed #ulsge #sadde #antimicrobianos

* medir o seu proprio progresso

e comparar com ULS do mesmo grupo

* conhecer o nivel nacional de consumo de antimicrobianos e como se comparam a ele




European Surveillance of Antimicrobial Consumption
Network

»

* Rede europeia coordenada pelo Centro Europeu de \e
Prevencao e Controlo de Doengas (ECDC). suRvELLACE R

* Vigilancia do consumo de antimicrobianos nos paises da
Unido Europeia (UE) e do Espaco Econdmico Europeu (EEE).

ial consumption.
ned day dos=s (DDD) per 1 000 inhabitanis per
i daiy doses (ATG/DDD Index)

* Reporte anual

* Avaliar o progresso dos paises em direcao a metas de uso
prudente de antimicrobianos.

ythromiycin in th it 5.5 (country range: 0.1-57.3).
ts ‘significant increasing trend was observed for this ratio in the EU/EEA

* Identificar padrées de consumo que possam estar associados a ey
resisténcia antimicrobiana.

weighted mean consumption of antibacrarials for syswamic use
bitants per day in 2023 (country range: 0.8-3.2). There was no
betwzn 2019 and 2023 for EU/EEA ovrall,

Suggested cRstien: for ot in the EU/EEA (ESAC-fet) -

® Eurmpmsn Cenles for Disesse Cantral, 2024, : pravided the

* Informar politicas de satide publica e estratégias de

stewardship antimicrobiano. Link — Annual Report for 2023



https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/antimicrobial-consumption-eueea-esac-net-annual-epidemiological-report-2023

REDES INTERNACIONAIS: ESAC-Net

Ferramenta: dashboard

Antibacterials for systemic use (ATC group J01), EU/EEA countries, 2023
DDD / 1000 inhabitants / day

Greece Malta Luxembourg Iceland
28.5 229 20.2 18.5

France Ireland Slovakia
- 241 22.4 20.1
Romania
27.4
Poland Croatia Portugal
23.2 21.2 19.7
Bulgaria

ltaly Belgium Lithuania
231 20.6 18.7

12.9

26.3

Finla- Esto-

nia
12.7

s por 100 mhabilarts pe sy

nsumption of ATC groug JO1C in the total care (community and hospital) sector (exprassed as DDD per 1000 inhabitants per day)
n

Link — Antimicrobial consumption dashboard

w


https://www.ecdc.europa.eu/en/antimicrobial-consumption/surveillance-and-disease-data/database

Global Antimicrobial Resistance and Use Surveillance
System

= Sistema global de vigilancia do uso de antimicrobianos,
coordenado pela Organizacao Mundial da Saude
(OMS).

= QObijetivo principal: padronizar e consolidar dados
sobre consumo de antimicrobianos (AMU) a nivel
mundial, apoiando politicas de saude publica e
estratégias de combate a RAM.

Link - GLASS dashboard



https://worldhealthorg.shinyapps.io/glass-dashboard

E oportunidades de melhoria

= Denominadores hospitalares
= Populacao — menos relevante no hospitalar vs. ambulatoério

" Producao: doentes saidos, dias de internamento dos doentes saidos, admissoes,

taxa de ocupacao
» Granularidade das analises — nivel da instituicdo/servico/individual
= |Informacao sobre a adequacao da prescricao
= Alargamento cobertura de analises em meio hospitalar ao sector privado

* |nclusao das Regides Autonomas




Ferramenta para:

= |dentificar melhores praticas

= |dentificar necessidade de intervencao
= Promover e suportar a vigilancia local
= Permitir benchmarking internacional

= Promover e suportar medidas politicas

o4




METAS E RESULTADOS
ALCANCADOS

u Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide, |.P




METAS UE
RECOMENDACAO DO CONSELHO (2023/C 220/01)

Metas recomendadas para o consumo de antimicrobianos

Atingir em 2030 uma reducao do consumo total de antibidticos (em DDD por 1000 habitantes por dia) em

20% face a 2019.

European Union

ar a

et achieved Regress
Reduce by 20% the total baseline

consumption of antibiotics :
in humans +0.6%
Defined daily doses (DDDs) per 1 000 inhabitants per day 2030
: -209
TARGET = L




METAS UE
RECOMENDACAO DO CONSELHO (2023/C 220/01)

Metas recomendadas para o consumo de antimicrobianos — Meta Nacional

Atingir em 2030 uma reducao do consumo total de antibidticos (em DDD por 1000 habitantes por dia) em

9% face a 2019.

Portugal _

2019 e
Reduce by 9% the total baseline
consumption of antibiotics
in humans 19.7 +2.2%

Defined daily doses (DDDs) per 1 000 inhabitants per day 2030
17.6 -9%
TARGET



METAS UE

RECOMENDACAO DO
CONSELHO (2023/C 220/01)

Metas recomendadas para o

consumo de antimicrobianos

Link — Annual Report for 2023

Table 2. Total consumption (community and hospital sectors combined) of antibacterials for systemic use
(ATC group J01), EU/EEA countries, 20192023 (expressed as DDD per 1 000 inhabitants per day)

Progress towards 2030 target™

Trend
2020|2021 | 2022 | 2023| NG Change  Recommended Jarget
(%) 2019- reduction (%) 2023  ao0c
2023 2019-2030
Austria 116 88 88 10.5 11.3 3% 1.3 112
Belgium 714 167 174 20.5 206 -18% 206 175
Bulgaria 207 227 244 357 263 -18% 63 170
Croatia 188 157 182 20.2 21.2 0% 1.2 171
Cyprus 301 289 250 33.5 27% N/A 22.0
Czechia 169 134 137 17.1 18.1 0% 181 154
Denmark 153 143 144 152 162 0% 162 139
Estonia 11.8 105 10.1 124 127 3% 127 114
Finland 147 118 113 125 9% 13.3
France 751 203 215 243 241 7% 241 183
Germany 13.3 -9% 13.3 11.5
Greece® 341 281 235 32.9 285 7% 85 249
Hungary 144 112 119 144 142 09 142 131
Iceland 19.3 165 168 18.6 185 N/A 18.5 /A
Ireland 228 186 17.8 23.1 224 7% 224 166
Ttaly 217 184 17.5 21.9 23.1 -18% 31 17.8
Latvia 13.0 119 11.6 149 14.9 9% 149 126
Lithuania 163 142 14.1 185 187 9% 187 146
Luxembourg® 211 161 158 191 202 4% -18% 202 173
Malta 207 166 158 240 229 — -~ -18% 229 17.0
Metherlands 95 85 83 91 96 T— +1% 3% 9.6 9.2
Norway 149 138 14.0 153 155 ~— +4% N/A 15.5 /A
Poland 23.6 185 202 23.6 23.2 27% 3.2 173
Portugal 19.3 152 153 18.8 197 09 197 176
Romania 258 252 257 27.6 274 27% 7.4 188
Slovakia 19.3 144 160 20.8 20.1 0% 01 176
Slovenia 13.0 102 102 124 134 0% 134 118
Spain 249 197 20.0 23.2 241 7% 241 182
Sweden 11.8 103 101 11.2 E N/A 114
EU/EEA** 19.8 164 164 193 199 +1% N/A 19.9  N/A
EU===* 199 164 164 19.4 200 +1% -20% 200 159
Progress towards EU target:
Increase Decrease
| D I | —/
=30% 15%6 to 10% o 5% o 1% to =1% to 3% to -10% T -15% [0 Targat
= < 20% =15% <10% <5% <-3% <-10% <-15% <-20% rezched


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/antimicrobial-consumption-eueea-esac-net-annual-epidemiological-report-2023

Ferramenta para apoiar os esforcos de
gestao de antibiodticos a nivel local,

nacional e global.

3 grupos - tendo em conta o impacto na

resisténcia antimicrobiana.

Classificacao atualizada a cada 2 anos.

-Jr
:E: AVVARE @ Antibiotics are categorized into three groups

Essential Access, Watch and Reserve antibiotics need to be eqgually accessible and affordable for those who need them

Higher “resistance potential”

“Last-resort” options against MDRO
Reserve d .

—_— e e = = o o —— e

Watch

Often 1%t or 2" choice
for common

Lower infectious syndromes

“resistance
potential”

Moja L, et al. WHO's essential medicines and AWaRe: Recommendations on first- and second-choice
antibiotics for empiric treatment of clinical infections. Clin Microbiol Infect. 2024,30(Suppl 1):51—
S51. doi:10.1016/j.cmi.2024.02.003

Link — site WHO

W


https://www.who.int/teams/surveillance-prevention-control-AMR/control-and-response-strategies/AWaRe

RECOMENDACAO DO CONSELHO (2023/C 220/01)

Metas recomendadas para o consumo de antimicrobianos

Em 2030, pelo menos 65% do consumo total de antibidticos em humanos pertence ao grupo de

antibidticos "Access” (classificacao AWaRe).

European Union

Tar;et achieved | (] Regress

2019
At least 65% of the total consumption of
antibiotics in humans belongs to the

‘Access’ group of antibiotics m SO +0.4% *
As defined in the AWaRe classification of the WHO
2030 65% +3.9% *
*percentage point difference from 2019. TARGET




RECOMENDACAO DO CONSELHO (2023/C 220/01)

Metas recomendadas para o consumo de antimicrobianos

Em 2030, pelo menos 65% do consumo total de antibidticos em humanos pertence ao grupo de

antibidticos "Access” (classificacao AWaRe).

Portugal

2019
At least 65% of the total consumptionof | ,__ . . -
antibiotics in humans belongs to the

— ‘Access’ group of antibiotics 62.5% IEERLA:

As defined in the AWaRe classification of the WHO
2030
" A +3.6%*
Percentage point difference from 2019. TARGET




(' Programa de Prevencao
‘\ e Controlo de Infe¢des

) e de Resisténcia aos Antimicrobianos

Despacho n.2 10901/2022, de 2 de setembro

alterado pelo Despacho n.2 6386/2023, de 9 de junho

Para cuidados de saude primarios:

= Reducao, em relacao ao ano anterior, da prescricao global de antibioticos, expressa em doses
diarias definidas (DDD).

= Reducao, em relacdao ao ano anterior, do racio antibiotico de largo espetro sobre antibidtico de
espetro estreito.

Para os estabelecimentos hospitalares:

= Consumo global hospitalar de antibidticos inferior a 5000 DDD por 1000 doentes saidos ou
reducao, em pelo menos, 20 % em relacao ao ano anterior.

= Consumo hospitalar de carbapenemes inferior a 200 DDD por 1000 doentes saidos ou
reducao, em pelo menos, 20 % em relacao ao ano anterior.




EVOLUCAO DO CONSUMO GLOBAL DE ANTIBIOTICOS
2013-2024

24,0
22,0
20,0
[a)
T 18,0
[a)
16,0
14,0

12,0
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 (1¢

semestre)
=@=UE/EEE ~ =@=Portugal

Fonte dos dados: 2013-2023: AMC-Dashboard (ESAC-Net); 2024 (12 semestre): Infarmed (dados provisdrios)
Dados UE/EEE: média ponderada da populag¢io bruta da UE/EEE

»”



EVOLUCAO DO CONSUMO DE ANTIBIOTICOS NA COMUNIDADE
2013-2024

21,0
20,0
19,0
18,0

17,0

DHD

16,0
15,0
14,0
13,0

12,0
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 (1¢
semestre)

=@=Portugal =@=UE/EEE

Fonte dos dados: 2013-2023: AMC-Dashboard (ESAC-Net); 2024 (12 semestre): Infarmed (dados provisérios) v
Dados UE/EEE: média ponderada da populagio bruta da UE/EEE



EVOLUCAO DO CONSUMO DE QUINOLONAS NA COMUNIDADE
2013-2024

2,5

2,0

1,5

DHD

1,0

0,5

0,0
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 (1¢
semestre)

e@=Portugal e=@meUE/EEE

Fonte dos dados: 2013-2023: AMC-Dashboard (ESAC-Net); 2024 (12 semestre): Infarmed (dados provisorios)
Dados UE/EEE: média ponderada da populac¢io bruta da UE/EEE



EVOLUCAO DO CONSUMO DE ANTIBIOTICOS NO HOSPITAL
2013-2024

2,0
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RECOMENDACAO DO CONSELHO (2023/C 220/01)

RECOMENDACAO DO CONSELHO

sobre a intensificacdo das a¢des da UE para combater a resisténcia aos antimicrobianos no dmbito da
abordagem Uma S6 Sadde

(2023/C 220/01)

= Aresisténcia a antimicrobianos (AMR) é uma questao que se inscreve na abordagem «Uma Soé Saude», o que
significa que abrange a salude humana, a saude animal, a fitossanidade e o ambiente, e € uma ameaca
transfronteirica multifacetada para a saude que nao pode ser combatida por um setor de forma independente ou

por cada pais individualmente.

= Os planos de acao nacionais Uma So Saude contra a AMR sao essenciais para dar uma resposta coordenada a AMR

em todos os setores.

= Desenvolvendo sistemas integrados de vigilancia da AMR e do consumo de antimicrobianos que abranjam a saude

humana, a satide animal, a fitossanidade, os géneros alimenticios, as aguas residuais e o ambiente.




= Ferramenta desenvolvida pelo Quadripartite:

Food and Agriculture U N j}d World Organisation
Organization of the anvironment for Animal Health
United Nations programme rouncad o LI

= Monitorar o progresso dos paises na implementacdo de acdes contra a resisténcia aos
antimicrobianos

= Questionario anual de autoavaliagao - atividades nos setores de saude humana, animal e
ambiental, promovendo uma abordagem integrada de "Uma Sé Saude".

Link - AMR country progress



https://www.amrcountryprogress.org/

EU-JAMRAI2

120 organizacoes de 30 paises

Coordenado pelo Instituto Nacional de Saude e Investigacao Médica
(INSERM, Franca) e cofinanciado pelos parceiros envolvidos e pelo
programa EU4Health (101127787).

Participacao de Portugal:
= DGS/PPCIRA (coord.)

= INFARMED, I.P.
= INSA BUILDING
= DGAV ONE

= [NIAV, I.P. WORLD

O Infarmed participa no Work Package 10 — Comunicacao e
SenSibiIizagaoi A DGAV pa rtiCipa também neSte WP’ ﬂ?AMRAI|aegié:galrg-lﬁ}sﬁﬁncllaiedInfechuns Www.e-jarai.eu




Regulatory Agencies Global Network against AMR

Rede constituida por representantes de agéncias reguladoras, a nivel
mundial, tanto para medicamentos para uso humano como
veterinario.

Objetivos:
= Reforcar a colaboracao internacional

= |dentificar acOes concretas para as quais as agéncias reguladoras
podem contribuir

= |[ntercambio de experiéncias e boas praticas entre agéncias
reguladoras de medicamentos para uso humano e veterinario

Regulatory Agencies Global Network against AMR | RAGNA

Who is RAGNA? - ‘
The Regulatory Agencies Global Network against

AMR (RAGNA) is an initiative by the Swedish Medical
Products Agency (Lakemedelsverket) during the Swedish

Presidency of the Council of the European Union, in

collaboration with the Quadripartite Organizations (FAO,

UNEP, WHO & WOAH). RAGNA, which consists of global
representatives from human and veterinary medicines
regulatory agencies, facilitates collaboration and

knowledge sharing among agencies and advocates for the
regulatory perspective in the global One Health response

to combat AMR.

a global forum of regulators, key players in
combating antimicrobial resistance (AMR) and
contributing to global solutions

There are strong links between AMR, the antimicrobial
cycle, the role of regulators, and international instruments
on antimicrobial usage. Effective regulation and
responsible use of antimicrobials throughout their life
cycle - from production to disposal - is paramount to
effectively address AMR. Regulatory agencies, particularly
those overseeing human and veterinary medicines, have
significant influence in ensuring good manufacturing
processes, facilitating controlled access to safe, effective
and high-quality antimicrobials, while also preventing
their disposal into the environment. The UNGA High-Level
Meeting on AMR in September offers a great opportunity
to boost this agenda. To better inform Member States as
they craft this meeting's political declaration, Regulatory
Agencies Global Network Against AMR (RAGNA) has
prepared a list of key recommendations voicing the joint
inputs of international regulators across the human and
animal veterinary medicines sectors:

RAGNA recommendations to
prevent and mitigate impacts
due to AMR

n Countries should strengthen
One Health multisectoral regulatory
governance of medicines.

As a multi-sectoral challenge, AMR demands
a One Health lens when applying regulatory
frameworks. Similarly, National Action Plans on
AMR (NAPs) should be multi-sectoral and multi-
disciplinary with coordination mechanisms that
are sustainable, accountable, and appropriately
equipped with human and financial resources. To
facilitate communication and aid coordination,
countries are encouraged to develop robust
regulatory networks across human, animal,
plant, and environmental sectors, incorporating
international guidance in the management
of human and veterinary medicinal products
throughout their lifecycle, and in other areas
relevant to AMR.

Link -

RAGNA



https://www.lyyti.fi/p/RAGNA_Platform_9648/en/home

NOTAS FINAIS

Q', Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide, |.P




Vigilancia do consumo de antimicrobianos em humanos — peca essencial no
combate as resisténcias

" |dentificar oportunidades de melhoria e orientar politicas de saude.

" [ntegracao é a chave: Indicadores de consumo devem ser analisados em conjunto
com outros dados.

" Transformar dados em acao: promocao do uso racional, prevencao de infecoes,
sensibilizacao da populacao.

= Abordagem One Health: resposta coordenada entre os setores humano, animal e
ambiental.




Hey buddy,
have you washed vour hands?

OBRIGADA

S b ‘4 EUROPEAN ANTIBIOTIC AWARENESS DAY
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