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INTERPRETACION DEL DOCUMENTO:

En este informe se detalla el desarrollo de las seis lineas estratégicas que contiene el
Plan estratégico y de accidon para reducir el riesgo de seleccién y diseminaciéon de
resistencias a los antibidticos; los colores y numeracion con la que se identifica las
lineas estratégicas son:

I. VIGILANCIA
Il. CONTROL

1. PREVENCION

IV. INVESTIGACION
V. FORMACION

VI. COMUNICACION

Cada una de las lineas estratégicas esta compuesta por medidas que se identifican con
la numeracion y el color de la linea estratégica a la que pertenecen.

Cada medida estd compuesta por una serie de acciones que pueden pertenecer al
ambito de la salud humana (acciones en azul); al ambito de la salud animal (acciones
en verde) o al ambito de salud humana y animal en conjunto (acciones en naranja).
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El problema de la resistencia a los antibidticos a nivel mundial ha llevado a que
diversos organismos internacionales, tales como la Organizacién de las Naciones
Unidas para la Alimentacidon y la Agricultura (FAO), la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal (OIE) y la OMS hayan publicado numerosos documentos y directrices
destinadas a promover el uso prudente de los antibidticos, tanto en medicina humana
como en medicina veterinaria.

El Consejo de la UE, el Parlamento Europeo, la Comision y sus Agencias (EMA, ECDC y
EFSA) han identificado la necesidad de una estrategia comun europea para valorar y
afrontar el problema.

En junio de 2012, el Consejo de la Unién Europea publicé una resolucion no legislativa
sobre el impacto de las resistencias a los antibidticos en el sector humano y veterinario
donde solicitaba a todos los Estados miembros la implantacién de una estrategia que
pudiera trasladarse a planes nacionales en donde se desarrollasen acciones concretas
intersectoriales, que abarcasen tanto a la medicina humana como a la medicina
veterinaria, para reducir el riesgo de seleccion y diseminacion de las resistencias a
antibioticos.

El 6 de julio de 2012, la AEMPS convocd una primera reunion, con el objetivo de
constituir el denominado grupo coordinador. Durante esta reunién se acordd la
necesidad de elaborar un plan estratégico nacional conjunto, que englobase medicina
humana y veterinaria.

Durante el afio 2013 se llevaron a cabo una serie de reuniones, en las que se
identificaron los términos de referencia que servirian de marco para el desarrollo del
Plan asi como las estrategias necesarias para dar cumplimiento a su objetivo.

El Plan «Plan estratégico y de accion para reducir el riesgo de seleccion y diseminacién
de resistencias a los antibidticos» fue adoptado en la sesion plenaria del consejo
interterritorial el 11 de junio de 2014, y por la conferencia intersectorial del 8 de julio
de 2014.

La implicacion de todos los organismos profesionales de la salud humana y animal es
imprescindible. En estos momentos, participan en el desarrollo del plan:
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= Todas las comunidades auténomas.

» 6 Ministerios (Sanidad, Agricultura, Economia, Educacién, Interior y Defensa).

= 60 Sociedades Cientificas y Profesionales implicando la participacién de mas de
190 colaboradores expertos.

Durante los anos 2014 y 2015 se han organizado dos sesiones plenarias, en octubre
2014 y en julio 2015, con el Comité Coordinador de las Comunidades Autdénomas y con
el Comité Coordinador Técnico, donde se han expuesto los avances en el desarrollo de
las diferentes lineas estratégicas del plan. Las principales iniciativas que se estan
desarrollando en cada linea estratégica son:

LINEA ESTRATEGICA I. Vigilancia del consumo y de la resistencia a antibiéticos

= Se han consensuado los indicadores cualitativos y cuantitativos de consumo de
antibioticos en Atencion Primaria y Hospitales.

= Se ha integrado la base de datos de informacion farmaco-epidemiolégica en
atencion primaria (BIFAP) como una fuente de informacidon cualitativa de
consumo de antibidticos.

» Se han generado recomendaciones para la realizacion/interpretacion de los
estudios de sensibilidad a antibidticos asi como para |la estandarizaciéon de los
informes de sensibilidad.

= Se han establecido las caracteristicas bdsicas que debe tener la red de
laboratorios para la vigilancia de resistencias en salud humana.

= Se ha elaborado un borrador del listado de antibidticos criticos (salud humana y
animal) para una especial vigilancia del consumo y de la resistencia.

= Se ha desarrollado la plataforma on-line ESVAC-ES (European Surveillance of
Veterinary Antimicrobial Consumption) para la recogida de datos de venta de
antibidticos en Espafia a nivel de distribucion.

= Se ha consensuado una estrategia para el desarrollo e implantacion de la receta
electronica veterinaria a nivel nacional.

= Se esta desarrollando un catdlogo o NOMENCLATOR con la informacién de todos
los medicamentos registrados en veterinaria, en Espafia, que ira asociado a la
receta electrénica.

= Se estd llevando a cabo el andlisis y evaluacion de los datos de resistencias
zoondsicas en el ambito de la salud animal, con los datos aportados desde 2007,
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para la elaboracién de un informe de andlisis de la posible relacién entre
resistencias y consumo en veterinaria.

= Con todos los datos disponibles de consumo y resistencias en humana y
veterinaria se realizard un analisis y evaluacion de estos para la elaboracién de
un informe conjunto de conclusiones.

LINEA ESTRATEGICA Il. Controlar las resistencias bacterianas

= La Comision de Salud Publica ha aprobado la creacion de un Sistema Nacional
de vigilancia de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (IRAS).

= Se han elaborado recomendaciones generales para la implementacién de un
sistema de vigilancia de la Resistencia a Antibioticos (RA).

= Se han establecido las prioridades y estrategias de mejora de uso de
antibioticos en el ambito hospitalario y de atencién primaria.

= Se han definido Programas/Equipos de optimizacidon de uso de antibidticos:
mision, marco institucional y cartera de servicios.

= Se ha desarrollado una Estrategia de implementacion y verificacion del
desempefio de los Programas/Equipos de optimizacion de tratamiento
antimicrobiano.

= Se ha identificado Ila estrategia de implementacidn del proyecto para la
vigilancia de bacterias patégenas en salud animal.

= Se ha publicado en la web de la AEMPS el documento preguntas-respuestas
sobre prescripcidon excepcional.

= Se ha acordado el desarrollo de un documento de directrices sobre la
prescripcidon excepcional en veterinaria.

= Se ha acordado desarrollar un documento directriz para ayuda al prescriptor.

= Se han identificado medidas para limitar el uso profilactico de antibidticos en
salud animal a casos con necesidades clinicas definidas con dos acciones
previas necesarias :

- ldentificar especies, situaciones y enfermedades donde el uso de
antibidticos de manera preventiva sea justificado y necesario.
- Controlar el uso de antibidticos en condiciones diferentes a las
especificadas en las condiciones de autorizacion.
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LINEA ESTRATEGICA IlI: Medidas de Prevencion

= Se han identificado las especies productoras que requieren el desarrollo de
guias de buenas practicas ganaderas, con recomendaciones para todos los
sectores profesionales implicados en la explotacion ganadera y hacer una
difusién efectiva de las mismas.

= Se va a elaborar un listado (catdlogo) de pruebas de diagnéstico rapido
consideradas de cardacter urgente en salud humana y animal.

= Se han identificado los protocolos o textos de referencia sobre procedimientos
de diagndstico microbioldgicos.

= Se van a definir las condiciones minimas de calidad exigible a las diferentes
pruebas de diagndstico rapido.

= Se estd realizando un listado de bacterias con pruebas de sensibilidad
disponibles y no disponibles.

= Se ha identificado la normativa que regula los métodos de diagndstico en las
enfermedades de declaracién obligatoria en salud animal.

= Se han Ildentificado los laboratorios de diagndstico microbioldgico veterinario
(publicos y privados) existentes en la actualidad.

= Se estd realizando la identificacidon de las enfermedades infecciosas en las que
seria util la implementacion de pruebas de diagnédstico rapido en Salud
Animal.

= Se han catalogado las pruebas de diagnodstico rapido disponibles en el mercado
para el diagndstico de enfermedades infecciosas en el ambito de la Salud
Animal.

= Se estan definiendo las estrategias para facilitar a los laboratorios que mejoren
las condiciones de administracion de grupos de medicamentos de antibidticos
que llevan mucho tiempo en el mercado para optimizar la eficacia,
especialmente la mejora de los regimenes de tratamiento, que permitan
reservar los criticos para casos en que sea indispensable su uso.

= También estan en fase de recopilacion, analisis y discusion para su posterior
adopcion, los siguientes documentos relacionados con la prevencion de la
transmisidon de enfermedades adquiridas en el ambito sanitario (IRAS):
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- Precauciones estandar y basadas en los mecanismos de transmisién,
limpieza e higiene ambiental, y desinfeccion y esterilizacion de los
materiales.

- Recomendaciones para la prevencion de infecciones especificas.
- Inmunizacion de pacientes de riesgo.

- Recomendaciones para la prevencion de infecciones especificas en
atencién primaria.

- Programa para mejorar la adherencia a la higiene de manos de los

profesionales del SNS.

= Se ha establecido una colaboracién continua con la iniciativa europea Joint
Programming Iniciative on Antimicrobial Resistance (JPIAMR) en materia de
investigacion sobre la problematica asociada a la aparicion y diseminacion de
resistencias a los antibidticos, asi como en el impulso de medidas destinadas a
la investigacion para el desarrollo de nuevos antibidticos. Entre los puntos de
colaboracién estan:

- Aportar conocimiento en futuras actualizaciones de la Agenda
estratégica de Investigacion de la JPI.

- Alineacion de las medidas del Plan de Resistencias a Antibidticos en las
materias referentes a investigacion con la Agenda Estratégica de
Investigacion de la JPIAMR.

- Abrir una linea de dialogo con la Agencia Europea de Medicamentos.

- Participacidon en las reuniones del Comité Cientifico Asesor Nacional
estructurado alrededor de la participacion espafiola en la JPI.

= En paralelo se estan identificando todos los planes de investigacién que estan
en marcha, relacionados con la apariciéon y diseminacién de resistencias a los
antibioticos, para integrarlos en la estructura y objetivos del plan.

= Se esta iniciando el desarrollo de una linea de investigacidn epidemioldgica y
socioeconémica, para tratar de mejorar el conocimiento sobre los aspectos
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determinantes que conducen a un alto consumo de antibidticos en general, y
en hospitales, comunidad y granjas de produccidn en particular.

LINEA ESTRATEGICA V. Formacién e informacion a los profesionales sanitarios

Se ha establecido un canal de comunicacién con las Universidades, a través de
la Direccién General de Politica Universitaria, para desarrollar programas de
formacion de los profesionales de la salud con criterios de homogeneidad, en

aquellas materias relacionadas con la resistencia a los antibidticos. Se esta

trabajando en las siguientes propuestas:

Incluir el uso racional de antibidticos en los médulos de formacién
continuada.

Favorecer las iniciativas ya existentes para que lleguen al numero
maximo de profesionales de la salud.

Completar la formacion continuada en Ciencias de la Salud y disciplinas
relacionadas  (Medicina, = Odontologia, Farmacia, Enfermeria,
Veterinaria...).

Ofertar un médulo de un crédito gratuito dedicado al problema de la
resistencia a los antibidticos y su repercusion.

Desarrollar un paquete de formacion basico que esté accesible en todas
las facultades.

Coloquios on-line con profesionales relevantes en el campo de los
antibidticos.

Link en las web de las facultades a la web del plan.

Actividades especificas relacionadas en el 18 de noviembre, Dia
Europeo para el Uso Prudente de los Antibiéticos.
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= Desarrollo del plan de comunicacion del Plan Nacional Resistencias
Antibidticos, que incluyen tdcticas de posicionamiento y de marca (branding):

- Creacién de logotipo, disefio e implementacion de la imagen e identidad
corporativa, nombre de dominio, para los proyectos que se puedan
llevar a cabo en Internet (web, redes sociales, etc.)

- Desarrollo de un Video institucional para promocién del plan.

- Desarrollo de una pagina Web especifica, con toda la informacién
relacionada con el plan (eventos, conferencias, congresos etc.)

- Definicidn, mapay priorizacién de objetivos.

- Definicidn de los mensajes de comunicacidn bdasicos.

Se han iniciado contactos con el Ministerio de Educacidn para desarrollar propuestas
de caracter formativo dirigidas a alumnos y profesores de todos los periodos de
formacién.
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El Consejo de la Unidn Europea, el Parlamento Europeo, la Comisién Europea y sus
Agencias (EMA, ECDC, HMA, EFSA) han identificado la necesidad de establecer una
estrategia comun para valorar y afrontar el problema del desarrollo de resistencias a
los antibidticos. Ello se ha puesto de manifiesto en diferentes documentos oficiales
como son, la Resolucion del Parlamento Europeo del 9 de mayo de 2011, la
Comunicacién de la Comisién Europea del 17 de noviembre de 2011 estableciendo un
Plan de Accidn sobre Resistencias Antimicrobianas, o las Conclusiones del Consejo de
la Unién Europea del 29 de mayo de 2012 sobre el impacto de las resistencias
antimicrobianas, y cdmo se debe abordar conjuntamente desde la salud humana y
veterinaria.

En el Plan de Accién sobre Resistencias Antimicrobianas desarrollado en la
Comunicacién de la Comision Europea mencionada anteriormente, se incluyen 12
acciones que se identifican como vitales para la lucha contra las resistencias en los
Estados miembros, y que deben ser abordadas en un periodo de 5 afios (2011-2015), al
final del cual, la Comisidon publicard un nuevo informe sobre los progresos efectuados y
las carencias a nivel nacional y de la UE, en la ejecucidn de este plan quinquenal de
accion.

De igual forma, en las Conclusiones del Consejo de la Unién Europea del 29 de mayo
de 2012, se exhorta a los Estados miembros para que desarrollen e implementen a
nivel nacional estrategias o planes de accion para contener el desarrollo de resistencias
a los antibidticos, manifestando la necesidad de una perspectiva conjunta humana y
veterinaria si se quiere que realmente estas estrategias sean eficaces, en la lucha
contra el desarrollo y propagacion de las resistencias antimicrobianas.

El 6 de julio de 2012, la AEMPS convocd una primera reunion, con el objetivo de
constituir el denominado grupo coordinador para la elaboracion del Plan estratégico y
de accion para reducir el riesgo de seleccion y diseminacion de resistencias a los
antibioticos.

El plan fue aprobado en el afio 2014 en el pleno del Consejo Interterritorial del SNS y el
pleno de la Conferencia Sectorial del Ministerio de Agricultura. El Plan tiene una
duracion de cinco afios (2014 — 2018) siendo esencial la implicaciéon de todas las
partes para su realizacion.
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En estos momentos, en el plan estan integrados representantes de seis ministerios
(Sanidad, Agricultura, Economia, Interior, Defensa y Educacion), todas las comunidades
autéonomas y las dos ciudades autéonomas (en adelante por extension CCAA),
representantes de 61 sociedades y asociaciones cientificas y profesionales,
laboratorios de referencia, plataformas profesionales, expertos externos, asi como
universidades y organizaciones colegiales. En total, son 190 expertos trabajando en
conjunto con un solo objetivo: reducir el uso inadecuado de antibidticos en medicina
humana y veterinaria y contener la resistencia bacteriana y sus consecuencias sobre la
salud, asi como preservar el arsenal terapéutico existente.

El plan se estructura en seis lineas estratégicas, comunes para la sanidad humana y
veterinaria, subdivididas en 24 medidas y 84 acciones concretas. Las seis lineas
estratégicas del plan se muestran en la siguiente figura:

Plan estratégico y de accion para reducir el riesgo
de seleccion y diseminacion de resistencias
a los antibioticos

1.

Vigilar el consumo de
antibiéticos y la
resistencia
antimicrobiana

4.

Definir las prioridades en
materia de investigacion

2.

Controlar las
resistencias bacterianas

5.

Formacion e informacion
a los profesionales
sanitarios

3.

Identificar e impulsar
medidas alternativas y/o
complementarias de
prevencion y tratamiento

6. Comunicacion y

sensibilizacién de la
poblacién en su conjunto
y de subgrupos de
poblacién

Lineas estratégicas del Plan estratégico y de accion

Las lineas estratégicas y las acciones que se empiezan a desarrollar se han disefado
considerando el hecho de que la seleccidon y diseminacion de resistencias a los
antibidticos son un problema complejo y multifactorial.

Pagina 13 de 135



Informe Anual Julio 2014-Julio 2015. Plan Nacional Resistencia Antibioticos.

Debido a esta complejidad, la implantacién de medidas aisladas o mal coordinadas no
es eficaz, siendo imprescindible la instauracidén de programas a escala nacional, con
respuestas multisectoriales, para poder afrontar con probabilidades de éxito el control
del riesgo derivado de la aparicidn de resistencias.

Por ello, la implicacion de todas las partes es esencial para su realizacién; con el
objetivo general de reducir la contribucién del uso de antibidticos en medicina
humana y veterinaria a la resistencia bacteriana y sus consecuencias sobre la salud
para preservar de manera sostenible el arsenal terapéutico existente.

PLANIFICACION DEL TRABAJO

Para poner en marcha las distintas acciones incluidas dentro de cada una de las
medidas, se han constituido grupos de trabajo especificos, que trabajan en
coordinacion con el Comité Coordinador Técnico y el Comité Coordinador de las
Comunidades Auténomas.

Estos grupos de trabajo estan integrados por expertos, pertenecientes a diferentes
sociedades cientificas y asociaciones profesionales, ademas de representantes de las
Comunidades Auténomas (entre uno y cinco expertos representantes por cada grupo
de trabajo en representacién de las distintas Comunidades) (ANEXO 1: Participantes
expertos en los grupos de trabajo (pag.: 125) y ANEXO 2: Participantes expertos
representantes de las CCAA (pég.: 131)).

Desde finales de 2014 se han celebrado 2 sesiones plenarias de los Comités de
Coordinacién (técnico y de CCAA) y 18 reuniones de los distintos grupos de trabajo
donde, teniendo en cuenta el objetivo de cada medida, se han identificado las acciones
gue ya estaban en marcha, para incorporarlas al proyecto, y las que debian iniciarse,
de tal forma que en cada grupo de trabajo se establecen tareas con un calendario para
su desarrollo.
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LINEA ESTRATEGICA I: VIGILANCIA

PRAN
Plan Macional
Resistencias
Antibioticos

(.

VIGILANCIA

Medida 1.1: Monitorizar el consumo de
antibiéticos en Salud Humana.

Vigilancia del

Medida I.1: Monitorizar el consumo de

consumo de antibidticos en Salud Animal.
antibidticos y de las _ ‘ r M}
. . Medida 1.2: Mej igilancia de las RAMen
resistencias a los Salud Humana.

antimicrobianos _ _ o (
Medida I.2: Mejorar la vigilancia de las R‘K en

b ‘Salud Animal.

-

Medida 1.3: Controlar el uso de antibidticos
criticos.

_ Medida 1.4: Participar en proyectos europeos.
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Medida 1.1: Vigilar el consumo de antibidticos en el ambito de la

Salud Humana

Iniciativas desarrolladas durante el afho 2015

ﬁ han establecido los indicadores cualitativos y cuantitativos de consumo m

antibidticos en atencion primaria (adultos y pediatria).

Se va a utilizar la base de datos de informacion farmaco-epidemiolégica en
atencion primaria (BIFAP) como una de las fuentes de informacion cualitativa de
consumo de antibioticos.

Participacién de hospitales espafioles en el proyecto piloto europeo patrocinado
por el ECDC (centro europeo para la prevencidn y control de enfermedades) sobre
vigilancia de consumo de antibidticos en hospitales a nivel europeo en 2015.

Se han propuesto las caracteristicas generales del sistema de informacién para la
explotacion de datos sobre consumo de antibidticos, que servird de referencia

‘; para el sistema de vigilancia de consumo que se estd desarrollando. ,’
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Iniciativas por desarrollar durante el ailo 2016

Explotacidon a nivel nacional de la base de datos de informacién farmaco-
epidemioldgica en atencién primaria (BIFAP) como una de las fuentes de
informacion cualitativa de consumo de antibidticos.

Analisis de los resultados de la participacion de hospitales espainoles en el
proyecto piloto europeo patrocinado por el ECDC sobre vigilancia de consumo
de antibidticos en hospitales a nivel europeo en 2015.

Valoracion de las iniciativas y adopciéon de un sistema de informacidn para la
explotacion de datos sobre consumo de antibiéticos en hospitales, que servird
de referencia para el sistema de vigilancia de consumo que se estd
desarrollando.

Mejorar los registros de uso de antibidticos en la comunidad incluyendo datos
de ventas en farmacias.

Explorar la integracion de los datos de resistencias, consumos e infeccion
hospitalaria segiin recomienda la ECDC.

Mejorar la implementacién de las normas acerca de la venta de antibidticos sin
prescripcion médica.

Estudiar y valorar el desarrollo de un sistema de receta electrdnica o de recogida
de datos para asegurar la vigilancia del consumo de antibidticos prescritos en la
asistencia sanitaria privada.
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Medida I.1: Vigilar el consumo de antibioticos en el ambito de la

Salud Animal

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

Se ha desarrollado una plataforma on-line de declaracion de datos de ventas de
antimicrobianos. Este nuevo sistema facilita la forma en la que los datos son
aportados.

Se han reevaluado los resultados de ventas de los afios 2011 y 2012, para
subsanar errores, y actualizar los datos, no solo en nuestra base de datos
nacional, sino en la base de datos europea de ESVAC.

Se ha iniciado la incorporacién al proyecto ESVAC-ES de los dos niveles
siguientes en la cadena de distribucién: mayoristas y minoristas, incluidas
farmacias.

Se ha iniciado la recogida de datos de consumo por especies, se ha completado
la primera parte de la fase piloto, con la recogida de datos en 5 granjas de
porcino, y se continda con la segunda fase, que incluye 20 nuevas granjas de
porcino.

Se ha participado de forma activa en el proyecto europeo para el desarrollo de
una unidad comun (DDD) para el andlisis de datos de ventas y consumo.

Se ha consensuado una estrategia de implementacion de la receta electrénica a
nivel nacional, se ha definido el formato de receta electrénica, que sera aquél
gue se adopte en aplicacién de la normativa vigente.

Se han definido cuatro tipos de receta necesarios y diferentes: receta para
animales productores de alimentos, receta para animales de compafiia/ otros
(animalarios), receta para piensos medicamentosos y receta para prescripcion
excepcional.

Se ha desarrollado la primera fase del proyecto NOMENCLATOR, que sera el
sistema asociado a la receta electrénica.
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Iniciativas por desarrollar durante el aito 2016:

fSe presentaran y evaluardn los datos recogidos en la plataforma del proyecto
ESVAC-ES correspondientes al aino 2014.

Se continuara con la segunda fase de la recogida de datos de consumo por especies,
del proyecto ESVAC; que incluye 20 nuevas granjas de porcino.

Se continuara con el desarrollo y el proceso de implementacion de la receta
electronica.

|\
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La vigilancia del uso de los antibidticos es fundamental para conocer los habitos de
prescripcién y los comportamientos relacionados con el consumo de los mismos. Del
mismo modo, aporta los datos y los instrumentos necesarios para fundamentar las
decisiones terapéuticas y evaluar tanto las consecuencias del uso indebido de los
antibidticos en la salud publica como el impacto de las intervenciones de contencién
de la resistencia.

Actualmente, y en el dmbito de la salud humana, los datos de consumo de antibidticos
en la comunidad son extraidos mediante la explotacién de la informacion contenida en
las recetas financiadas por el Sistema nacional de Salud (SNS). Esta fuente de datos,
aungue permite la monitorizacién del consumo de antibidticos, presenta una serie de
limitaciones como la recogida heterogénea de informacién en las diferentes CCAA, la
frecuencia de explotacion de datos, la falta de indicadores homogéneos, la probable
sobrestimacion del consumo en pediatria, etc. En el ambito hospitalario, sin embargo,
no existe una red de vigilancia del consumo de antibidticos similar a la desarrollada en
el ambito comunitario, por lo que la explotacion de datos de consumo se centra en
iniciativas basadas en cortes de prevalencia anuales o datos de incidencia focalizados a
actividades asistenciales especificas o bien se circunscriben a determinadas areas
geograficas.

En el ambito de la salud animal, para instaurar una correcta red de vigilancia del uso de
antibidticos, es necesario obtener, junto a los datos de ventas, datos de consumo por
especie a nivel de explotacion. Dos han sido los objetivos en relacién con las ventas
gue se han realizado este afio: declaracion en plataforma online e inclusion de los
distribuidores. Por lo que se refiere a los datos de consumo es necesario mejorar las
herramientas disponibles, con el desarrollo e implantacién de la receta electrénica a
nivel nacional.
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v |

Los principales objetivos de esta medida son:

= Mejorar la obtencion de datos de consumo de antibidticos en la comunidad.

= Establecer una red de vigilancia de consumo de antibidticos en el dmbito
hospitalario.

= Mejorar los sistemas de recogida de datos de las ventas de antibiéticos en
veterinaria.

* Iniciar la recogida de datos de consumo a nivel de granja y por especie animal;
para ello es necesario impulsar el desarrollo e implantacion de la receta
electronica y de sistemas informaticos de control de tratamientos ligados a la
explotacién.

= Asegurar la explotacion de datos y su analisis de forma homogénea e integrada a
nivel local y nacional, asi como garantizar el retorno de informacién al
prescriptor.

Desarrollo de las acciones de la Medida I.1 ‘

Para garantizar el cumplimiento de los objetivos establecidos en esta medida, el Plan

Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos establece en su documento
fundacional el desarrollo de cinco acciones fundamentales que se desarrollan en los
ambitos de la salud humana y veterinaria.

Las iniciativas mas relevantes realizadas hasta la fecha, y desarrolladas por cada accién
especifica son:

Accion 1.1.1. Mejorar la obtencion de datos de consumo de antibidticos
en la comunidad y en hospitales.

® O o
LI-T- Primera reunion: 24 de febrero de 2015

En relacidon a este punto, y para alcanzar los objetivos de la medida I.1: “Monitorizar el
consumo de antibidticos” y durante el afio 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:
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= Establecer los indicadores de consumo de antibidticos, tanto cualitativos como
cuantitativos, en el ambito hospitalario y de atencidon primaria. Para ello se
trabaja en coordinacién con los participantes de los grupos de trabajo de la
medida 1.2 (Disefiar y difundir herramientas para la promocién de uso
prudente de antibidticos) y de la medida 1.3 (controlar el uso de antibidticos
criticos). Estos indicadores se deberan consensuar con las CCAA para asegurar
la explotacidn de datos de forma unificada. Estos indicadores deben:

- Estar en consonancia con los establecidos por ESAC-Net (red europea de
vigilancia de consumo de antibidticos) para garantizar la explotacién de
datos a nivel europeo.

- Ser utiles para modificar habitos de prescripcidon y tendencias de consumo
asi como para dar un enfoque de politica sanitaria al uso de los antibioticos
y evitar en lo posible una interpretacion dirigida a la contencién del gasto.

- Estratificarse en indicadores mas concretos y cercanos al prescriptor y otros
mas generales y utiles relacionados con criterios de Salud Publica.

- Aportar, ademas de datos cuantitativos, informacion cualitativa que
permita extraer informacion sobre calidad de prescripcion.

De forma especifica, en el dmbito de atencién primaria:

- Se va a utilizar como una de las fuentes de informacion para obtener
indicadores cualitativos de consumo de antibidticos la base de datos de
informacién farmaco-epidemiolégica en atencién primaria (BIFAP). Se trata
de una iniciativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) en colaboracién con diferentes CCAA (actualmente 9) y
con el apoyo de diversas sociedades cientificas.

- Debe ser un objetivo primordial establecer un sistema de receta electrdénica
para asegurar la vigilancia del consumo de antibidticos prescritos en la

asistencia sanitaria privada.

De forma especifica, en el ambito hospitalario:
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- Descripcion y utilizacién de la experiencia sobre indicadores cuantitativos y
cualitativos de otras iniciativas ya consolidadas (por ejemplo, ENVIN-Helics
Estudio Nacional de Vigilancia de Infeccion Nosocomial en servicios de
medicina intensiva UCI, Programa integral de prevencion, control de las
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria, y uso apropiado de los
antimicrobianos (PIRASOA), VINcat (Vigilancia de las infecciones
nosocomiales en los hospitales de Cataluiia) y otras) como marco de
referencia para la vigilancia del consumo de antibidticos a nivel hospitalario.

- Participaciéon de hospitales espafioles en el proyecto piloto europeo
patrocinado por el ECDC sobre vigilancia de consumo de antibiéticos en
hospitales a nivel europeo en 2015.

Accion 1.1.2.Asegurar la explotacion y analisis de los datos a nivel local,
regional y nacional y el retorno de la informacion.

® 0 o
|1_T_ Primera reunion: 24 de febrero de 2015

En relacidon a este punto, y durante el afo 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:

= Descripcién de iniciativas sobre sistemas de la informacion para la explotacion
de datos sobre consumo de antibidticos en el dambito hospitalario a nivel
autonémico. Adecuacién de los datos de consumo de antibidticos que se
realizan en la actualidad a los indicadores de consumo propuestos.

Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida 1.1 en el ambito de la Salud
Humana.

Se forman un total de tres grupos de trabajo en el que se trataran las siguientes
iniciativas:

e Establecimiento de indicadores para la vigilancia del consumo de antibidticos en la
comunidad y en el ambito hospitalario.
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e Descripcion de iniciativas en el campo de la vigilancia del consumo de antibidticos
en el ambito hospitalario desarrolladas hasta el momento y resultados.

e Participacién en el proyecto piloto del ECDC de vigilancia del consumo de
antibidticos en hospitales.

Estado de las iniciativas Medida I.1.: Vigilar el consumo de antibiéticos en Salud
Humana.

1. Indicadores de consumo
2. Iniciativas en hospitales
3. Proyecto ECDC

Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia a Antibidticos.

Los grupos de trabajo sobre las iniciativas 1: “Indicadores de vigilancia de consumo de
antibidticos”, se coordinaran con los correspondientes grupos de trabajo de la Medida
I1.2.: “Disefiar y difundir herramientas para la promocién de las buenas practicas de
uso de antibidticos y Medida 1.3.: “Controlar el uso de antibidticos criticos” (Ver
adelante).

Accion 1.1.3. Mejorar los sistemas de vigilancia de las ventas de
antibioticos, incluyendo datos a nivel de distribuidores.

En relacion a este punto, y para alcanzar los objetivos de la medida 1.3; durante el afio
2015 se ha propuesto el desarrollo de las siguientes iniciativas:

i.llil T Primera reunién: 25 y 26 de noviembre de 2014

= Desarrollo de la plataforma ESVAC-ES para la recogida on-line de datos a nivel
de distribuidores: esta herramienta estd disponible en la web de la AEMPS
desde el 4 de mayo de 2015.

ESVAC es un proyecto de ambito europeo de recogida y evaluacion de datos sobre la
venta y el consumo de medicamentos veterinarios que contengan en su composicién
antibioticos como principio activo.
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El Proyecto ESVAC se organiza en tres actividades:

- Larecogiday la validacion de los datos.

- Elanalisis y la evaluacion de los datos.

- La comunicacién de los resultados obtenidos a partir del analisis de los
datos.

Los datos se aportan con caracter anual y referidos al ejercicio anterior.

Los datos de ventas se obtendran mediante declaracidn de los laboratorios fabricantes
de los mismos, de los distribuidores mayoristas, asociaciones ganaderas con permiso
de distribucién y de los distribuidores minoristas, que se localizan a lo largo de la
cadena de distribucién.

Estos tres ultimos estdn obligados legalmente a proporcionar los datos que se les
solicitan (Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico
espariol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de
diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, Art. 33)
mientras que los laboratorios los aportan con caracter voluntario.

Accion 1.1.4. Desarrollo e implantacion de la receta electrénica y de
sistemas informaticos de control de tratamientos ligados a |la
explotacion.

En relacion a este punto, y para alcanzar los objetivos de la medida 1.3; durante el afio
2015 se ha propuesto el desarrollo de las siguientes iniciativas:

[ ]
LI"‘ Primera reunidn: 25y 26 de noviembre de 2014
I —— e

= Desarrollo de la estrategia de implementacion de la receta electrénica a nivel
nacional y definiciéon de una estructura basica para la receta electrénica:

- Definicion del formato de receta electrénica, que serd aquél que se adopte en
aplicacion de la normativa vigente.
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Cumplimentacién de los campos obligatorios para cuatro tipos de recetas

diferentes:
0 Receta para animales productores de alimentos.
0 Animales de compaiiia y otros.
0 Piensos medicamentosos.
O Prescripcion excepcional.

La legislacion necesaria para el desarrollo de un sistema comun y Unico sera
desarrollada por la autoridad competente en materia de prescripcion y
dispensacion de medicamentos de uso veterinario. En dicha normativa se
identificaran los distintos aspectos necesarios para su implementacion.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios es el
organismo responsable de aprobar los sumarios de caracteristicas y sus
modificaciones, informacién ésta que debe ser publica. En este sentido la
AEMPS estd desarrollando un catalogo o nomencldtor, con toda la
informacién referida a los medicamentos veterinarios registrados para
alimentar al sistema de receta electronica, y de esta forma dar informacion
segura al prescriptor.

Los datos estaran centralizados en una Unica base, cuya gestiéon deberd
guedar establecida en el desarrollo normativo correspondiente.

La plataforma desarrollada debera tener distintos niveles de acceso:
Veterinario prescriptor.

Distribuidor-dispensador.
Ganadero.

O O O O

Operador de pienso autorizado para la elaboracion de piensos
medicamentosos.
0 Autoridades competentes.

Cada uno de ellos tendra un nivel de acceso diferente dependiendo de los
datos que necesite incluir y obtener. Los permisos de acceso serdn
proporcionados por la entidad responsable que, en su caso, determine la
normativa reguladora.
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- Aquellos sistemas que por razones justificadas no adopten integramente este

sistema comun, deberan asegurar la compatibilidad del sistema adoptado con
éste, y deberan asegurar que los datos son aportados de forma regular a la
base de datos comun.

Desarrollo y publicacién en la pagina web de la AEMPS de un documento en
formato de preguntas y respuestas, con todas las consultas que se han recibido
en relacidén con la prescripcion excepcional, de forma que se asegure la
homogeneidad en la interpretacién de su uso.

Continuar con la fase piloto de recogida de datos de consumo de antibidticos en
granjas propuesto por el grupo ESVAC. Tras la realizacién de la primera parte de
la fase piloto, de la que Espafia forma parte, y que implica la recogida de datos
en porcino, en 5 granjas; se informa de que durante el ano 2015 se incluirdn 20
nuevas granjas de porcino. Teniendo en cuenta estos resultados se pasara a la
fase general, con un protocolo comun.

Continuar en la fase piloto de desarrollo de un protocolo comdn para la
evaluacidon de los resultados de forma homogénea con una unidad comun
(DDD). Espafia participa de la fase piloto, en la que se han recogido datos de
dosis para todos los antibidticos en porcino, bovino y aves.

Accion 1.1.5. Asegurar la explotacion y analisis de los datos a nivel local,

regional y nacional y el retorno de informacion.

En relacidon a este punto, y para alcanzar los objetivos de la medida 1.3, durante el afio

2015

i

se ha propuesto el desarrollo de las siguientes iniciativas:

Primera reunion: 25y 26 de noviembre de 2014
— -]

Una vez obtenidos los datos a nivel de trazabilidad de los medicamentos, cuando

guede instaurada a nivel nacional:

La receta electronica.
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e Los datos de consumo a nivel de explotacion (proyecto ESVAC de recogida de
datos a nivel de granja).
e Los datos a nivel de ventas (proyecto ESVAC-ES).

Es necesario el analisis de esos resultados y cruzarlos con los de resistencias para un
analisis integral. Se debe asegurar el retorno de la informacién al prescriptor.

Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida I.1 en el ambito de la Salud Animal.

Se forman un total de cuatro grupos de trabajo que trabajaran en las siguientes
iniciativas:

= Desarrollo y publicacion de la plataforma ESVAC- ES para la recogida de datos a
nivel de ventas.

= Desarrollo e implantacion de la receta electrdnica.

= Desarrollo de la herramienta NOMENCLATOR.

= Proyecto ESVAC de recogida de datos de consumo a nivel de explotacidn.

Estado de las iniciativas Medida I.1. Vigilar el consumo de antibiéticos en Salud
Animal.

1. Proyecto ESVAC-ES

2. Receta Electronica

3. NOMENCLATOR

4. ESVAC-Consumo en granjas

Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia.
Los grupos de trabajo sobre las tres iniciativas que engloban la monitorizacién del
consumo de antibidticos en salud animal estan coordinados con otros grupos de

trabajo pertenecientes a otras medidas del Plan:

Medida 1.2. Mejorar la vigilancia de las resistencias a los antibidticos: es preciso

relacionar los datos de uso de antibidticos con los datos de resistencias a nivel
nacional, por lo que la colaboracién entre estas dos medidas es necesaria.
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Medida II.3. Elaborar directrices para la prescripcion excepcional de antibidticos: se

debe tener en cuenta, una vez desarrollada, el modelo de receta electrdnica sobre
prescripcion excepcional.

Medida Ill.1 Fomentar la mejora de las medidas de higiene, manejo y bienestar animal:
estandarizar la recogida de datos de uso de antibidticos por especie y reflejarlo en las

guias de buenas practicas.

Medida 1V.2. Desarrollo de la investigacion epidemioldgica vy socioecondmica. Para

determinar los aspectos que conducen a un alto consumo de antibidticos en granjas es
de vital importancia una correcta monitorizacién del uso de antibioticos.
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Medida I.2: Mejorar la vigilancia de las resistencias a los

antibidticos en el ambito de la Salud Humana

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

Se han discutido los indicadores de resistencia a los antibidticos.

Se han generado recomendaciones para la realizacion/interpretacion de los
estudios de sensibilidad a antibiéticos asi como para la estandarizacién de los
informes de sensibilidad.

Se estd trabajando en definir la estructura y el funcionamiento que debe tener
la red de laboratorios para la vigilancia de resistencias y se han realizado unas
recomendaciones basicas sobre el funcionamiento de la estructura fisica de la

red, tanto a nivel local, como regional y nacional.

Se ha valorado la necesidad de herramientas informaticas y requisitos bdsicos

k de las mismas que den soporte de la red de vigilancia de resistencias. j
Iniciativas por desarrollar durante el aino 2016:

Establecer un catdlogo de centros de apoyo al sistema nacional de salud para

la caracterizacion molecular de mecanismos de resistencia y la tipificacion de
clones resistentes.

Elaborar un catalogo unificado de técnicas para la caracterizacién molecular y
tipificacion de clones resistentes.

Establecer criterios de calidad y acreditacién de los laboratorios que formen
parte de este catalogo.

Consensuar, de entre las iniciativas actuales, la herramienta informatica que se
utilizara a nivel local, regional y nacional para dar soporte a la red de vigilancia

v de resistencias. ,’
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Medida I.2: Mejorar la vigilancia de las resistencias a los

antibioticos en el ambito de la Salud Animal

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

Se ha elaborado un informe de los ultimos datos agregados consolidados

(2011-2012) de resistencias zoondsicas por especie (ponedoras, broilers,
pavos, porcino cebo y bovino cebo) y antibiético.

Se ha elaborado un borrador de informe que incluye un andlisis de tendencias
de dichas resistencias, por especie y antibiético de los ailos 2007-2013.

Se ha implementado satisfactoriamente la Decisiéon 2013/652/UE relativa a los
datos obligatorios que deben aportarse en los afios 2014 y 2015 en cuanto al
programa armonizado de vigilancia de las resistencias en animales y alimentos
en la UE.

Se ha elaborado un borrador con el resumen en castellano respecto a los datos
de Espafia existentes en el informe conjunto Vigilancia RAM-ventas de
antibioticos (ESVAC) 2011-2012 y siguientes, por pares de antibidtico/bacteria
en cada especie, en base a la opinién EMA/ECDC/EFSA.

- /
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Iniciativas por desarrollar durante el aino 2016 en Salud Humana y Salud animal.

N\

Integrar los datos comparativos de salud humana y animal para mejorar el
conocimiento sobre el uso y consumo de antibidticos y el desarrollo de la resistencia a

los mismos, que nos permita implementar medidas dirigidas a su control vy
prevencion.

A\

J
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La resistencia a antibioticos (RA) es un problema dindmico y rdpidamente evolutivo
gue, en ocasiones, limita de manera importante las alternativas terapéuticas en las
infecciones producidas por bacterias patégenas multirresistentes.

La vigilancia de la resistencia a antibidticos permite detectar rapidamente los
microorganismos resistentes que pueden tener trascendencia para la salud publica,
permitiendo, ademas, notificar e investigar los brotes de infecciones por bacterias
resistentes de forma mas eficiente. El conocimiento actualizado y estratificado de la
prevalencia y la evolucién de la resistencia a los antibidticos es indispensable para
fundamentar las decisiones terapéuticas, orientar las recomendaciones de politica
antibidtica y evaluar el impacto de las intervenciones destinadas a contener la
resistencia.

Por otro lado, la posibilidad de obtener datos conjuntos de consumo y de resistencias a
los antibidticos, permitiria analizar y entender mejor la relacion existente entre el uso
inapropiado de antibidticos y el impacto en la generacidn de resistencias a los mismos.

En el ambito de la Salud Animal esta estrategia esta dirigida a afianzar las redes de
vigilancia que ya estan en marcha, ampliando en su caso sus objetivos y alcances, asi
como a implementar aquellas redes que no se han iniciado. Se trata de establecer una
red sélida de vigilancia de la resistencia, que nos permita implementar medidas
dirigidas a su control.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y el Centro Europeo para el
Control de enfermedades (ECDC), por encargo de la Comisién Europea, recopilan y
analizan cada ano la informacién de todos los Estados Miembros en relacién a las
zoonosis. Cada pais miembro debe enviar un informe sobre la situacion en su
territorio.

En Espaifia, el Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente (MAGRAMA)
coordina el informe anual de fuentes y tendencias de zoonosis y agentes zoondsicos
que llega a la EFSAy al ECDC.

En general, los antibidticos usados en animales destinados a consumo son
practicamente los mismos que los usados en medicina humana, por lo tanto, las
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bacterias resistentes que se generan e incluso los genes de resistencia pueden
transferirse de una fuente a otra.

De especial relevancia son las bacterias zoondsicas como Salmonella o Campylobacter
resistentes a antibioticos. Ambas representan un peligro también importante para la
salud humana.

Por otra parte, existen bacterias como Escherichia coli y Enterococcus, que son
bacterias indicadoras y se caracterizan por su facilidad para adquirir genes de
resistencia. Estas bacterias indicadoras se utilizan para monitorizar la presencia de
marcadores de resistencia en animales destinados a consumo humano.

La presente Medida pretende mejorar vigilancia de la RA de una forma holistica e
integradora dando especial relevancia a aquellos problemas que por su impacto
clinico o de salud publica suponen las principales amenazas en el mundo de la RA en
la actualidad.

En Espafa existe una amplia red de laboratorios de microbiologia clinica que genera
informacién de calidad sobre sensibilidad a antibiéticos en cada una de sus areas
sanitarias. Existen ademas diferentes iniciativas, algunas a nivel de las CCAA y otras a
nivel nacional, que estan desarrollando en mayor o menor medida sistemas de
vigilancia de la RA. Sin embargo, es necesario promover la creaciéon de un sistema
nacional de vigilancia, que permita una deteccién precoz de las situaciones de riesgo
asi como un analisis agil de los datos de resistencia de forma integrada. Este
conocimiento debe facilitar el establecimiento precoz de medidas de control de la
diseminacion, servir de apoyo a la actividad prescriptora de los clinicos, y orientar los
programas dirigidos a controlar y reducir las resistencias considerando su evolucién
temporal y su variabilidad geografica.

Asociado a este sistema de vigilancia, seria deseable promover el desarrollo de una
estructura de centros/laboratorios de apoyo al sistema nacional de salud que
garanticen la caracterizacion molecular de mecanismos de resistencia de especial
impacto clinico y epidemiolégico, asi como la tipificacion de los principales clones
resistentes. El Instituto de Salud Carlos Il deberia ser el responsable de organizar este
sistema, en su calidad de 6rgano de apoyo cientifico-técnico de los departamentos de
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Sanidad del Estado y de las CCAA segun la Ley 14/1986, de 25 de abril y como
responsable de la gestion de la Red Nacional de Vigilancia. Actualmente ya se envian
de forma discrecional al Programa oficial de Vigilancia de resistencias del Centro
Nacional de Microbiologia, bacterias con especiales problemas de resistencia a
determinados antibidticos.

La red oficial europea European Antimicrobial Resistance Surveillance Net (EARS-Net)
recoge informacion de sensibilidad a antibidticos de aislamientos de sangre de
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus, Streptococcus
pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Enterococcus
faecium y Enterococcus faecalis.

En Salud Animal de acuerdo con la Directiva 2003/99/EC de monitorizacidén de zoonosis
y agentes zoondsicos, los Estados Miembros de la Unidn Europea, estan obligados a
notificar resistencias antimicrobianas en aislados de Salmonella y Campylobacter de
animales destinados a consumo y alimentos. Sin embargo la monitorizacion y la
declaracion de resistencias de organismos indicadores como E. coli y Enterococcus ha
sido voluntaria hasta 2014, afio a partir del cual la vigilancia frente a E. coli indicador es
obligatoria.

Para el analisis de datos de resistencias de cepas de origen animal se utilizan puntos de
corte epidemioldgicos, y no clinicos. Los puntos de corte epidemioldgicos han sido
definidos por EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) en
base a la distribucidon de las distintas especies bacterianas expuestas a distintas
concentraciones de cada uno de los antibidticos.

Es fundamental consolidar y mejorar los sistemas de vigilancia existentes, ampliando
en su caso los objetivos y el alcance de estos programas.

Esto permitird, en primer lugar, la obtencion de datos homogéneos de RA, con
especial referencia a aquellas resistencias en bacterias zoondsicas e indicadoras en
expansion. En segundo lugar, el cruce de informacion de resistencias y de consumo y
a su vez en el ambito humano y veterinario y por ultimo la difusidon de los datos y el
entendimiento de estos para tomar medidas especificas si son necesarias.
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Los principales objetivos de esta medida son:

Obtencion y disponibilidad de mapas microbiolégicos (locales, regionales y
nacionales) con datos de prevalencia de resistencia agregados por
antibidtico/patdgeno y desglosado por ambitos/servicios.

Obtencion y disponibilidad de datos de incidencia de la infeccidn por bacterias
resistentes tanto a nivel local, como regional y nacional.

Disponer de informacién actualizada para la optimizacién del tratamiento
antibiotico empirico.

Deteccién precoz de tendencias de resistencias para la instauracidon temprana
de medidas de control de la diseminacion.

Cruzar la informacién de RA y las de consumo para hacer una presentacion
bienal de los resultados, identificando los pares de antibidtico y bacteria
especialmente representativos.

Desarrollo de las acciones de la Medida 1.2 ‘

Para garantizar el cumplimiento de los objetivos establecidos en esta medida, el Plan

Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos establece en su documento

fundacional el desarrollo de cinco acciones fundamentales que se desarrollan en los

ambitos de la salud humana y veterinaria.

Accion 1.2.1.Potenciar la obtencion de los datos RA, con un analisis

particular de RA en expansion. ( salud humana)

4

[ ]
Primera reunion: 25 de febrero de 2015

En relacién a este punto y durante el afio 2015 se ha propuesto el desarrollo de las

siguientes iniciativas:
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» Definicidon de las lineas estratégicas de vigilancia de resistencias a los antibidticos:

= Establecimiento de los indicadores de resistencia a antibidticos. Estos
indicadores diferirdn segun el ambito sanitario: hospitales y atencién
primaria, y dentro de ésta en pediatria y adultos. Para ello se trabaja en
coordinacion con los participantes de los grupos de trabajo de la medida
II.1. (Controlar difusidon de resistencias), la medida II.2 (Disefar y difundir
herramientas para la promocién de uso prudente de antibidticos) y de la
medida 1.3 (controlar el uso de antibidticos criticos). Estos indicadores se
deberdn consensuar con las CCAA para asegurar la explotacion de datos de
forma unificada. Estos indicadores deben ademas:

- Ser una combinacién microorganismo/antibiético.

- Estar en consonancia con los establecidos por EARS-Net y otros
programas de vigilancia para garantizar la explotacion de datos a
nivel europeo.

- Ser revisables y dinamicos.

= Seleccion de datos demograficos del paciente, muestras y origen.
= Estandarizacion de la metodologia de trabajo que permita la obtencion de
informacién homogénea y comparable:

- Estandarizacion de los criterios de interpretacion del
antibiograma segun los criterios EUCAST.

= Elaboracion de informes de estudios de sensibilidad a antibidticos segln
criterios elaborados por la SEIMC para preparar documentos agregados y
establecimiento de una periodicidad minima en la elaboracion de estos
informes tanto para patégenos nosocomiales como comunitarios.

» Definicion de la estructura de la red de laboratorios para la vigilancia de

resistencias y recomendaciones sobre el funcionamiento de la estructura fisica de
la red, tanto a nivel local, como regional y nacional.
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Accion 1.2.2. Analisis y explotacion de los datos de RA, con un analisis
particular de RA en expansion. (salud humana)

Accion 1.2.3. Cruzar la informacion de RA y las de consumo para hacer
una presentacion bienal de los resultados, identificando los pares de
antibiotico y bacteria especialmente representativos. (salud humana)

® 0 o
i
LIT Primera reunidén: 25 de febrero de 2015

En relacion a estos puntos, y durante el afio 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:

= Desarrollo de herramientas informaticas que idealmente deberian:

- Ser compatible con los sistemas de informacion de todos los
hospitales/areas sanitarias.

- Permitir la elaboracién de mapas actualizados de resistencia.

- Responder preguntas simples del prescriptor que permitan agrupar
resultados de sensibilidad por tipo de infeccidn, edad, servicio hospitalario,
origen (nosocomial o comunitario), etc.

- Definir cauces agiles de respuesta y un adecuado sistema de alertas y
filtros que promuevan la calidad de los datos y un flujo bidireccional de la
informacién.

En referencia a este aspecto, se recomienda explorar la posibilidad de adaptar algunos
de los sistemas disponibles en las diferentes CCAA, como por ejemplo, el que se utiliza
en el sistema de vigilancia microbioldgica de la Comunidad Valenciana.

Estado de las iniciativas Medida 1.2.: Mejorar la vigilancia de las resistencias a los
antibiéticos en Salud Humana.

1. Lineas estratégicas
2. Red de vigilancia
3. Herramienta informatica
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Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia.

Para la elaboracion de la documentacién propuesta el grupo de trabajo de la medida
I.2 se coordinaran con los correspondientes grupos de trabajo de la medida I.1.1:
“Identificar y potenciar la puesta en marcha de una red de laboratorios para la
deteccién precoz de bacterias resistentes e identificacion de sus mecanismos de
resistencia.”

Ademas, en los temas relacionados con la vigilancia de microorganismos
multirresistentes asociados a infecciones nosocomiales o a brotes de infeccién
nosocomial, se esta trabajando en coordinacién con el grupo de trabajo del sistema
nacional de vigilancia de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (IRAS)
coordinada desde el Ministerio de Sanidad. EL 16 de junio, fue aprobado por la
Comision de Salud Publica el documento con la propuesta de creacién de un sistema
nacional de vigilancia de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria. Este
grupo de trabajo desarrollara el resto de las acciones incluidas en la medida Il.1.

Accion 1.2.4. Anadlisis y explotacion de los datos de resistencia bacteriana
y su evolucion en bacterias zoondsicas e indicadoras, con un analisis
particular de las RA en expansidn. (salud animal)

e ® o
|1-T- Primera reunién: 16 de febrero de 2015

En relacion a los objetivos de esta medida, durante el afio 2015 se ha propuesto el
desarrollo de las siguientes iniciativas:

» Elaborar un informe de los ultimos datos agregados consolidados (2011-2012) de
resistencias zoondsicas por especie (ponedoras, broilers, pavos, porcino cebo y
bovino cebo) y antibidtico. El andlisis de dichos datos sirve como referencia al
grupo de trabajo para la explotacion de los datos de los afios posteriores.

= Realizar un informe que incluye un analisis de tendencias de dichas resistencias,
por especie y antibidtico de los afios 2007-2013.

= Llevar a cabo un analisis de los datos obtenidos de la Vigilancia de resistencias en
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Espafia, correspondientes al 2013 y realizar un informe detallado, contando para
ello con un contrato de servicios con la Fundacidon Centre de Recerca en Sanitat
Animal (CReSA), que también incluye el punto anterior.

= Creacion de un convenio de colaboracion para analizar y evaluar las resistencias a
los antibidticos a nivel de muestra; incluyendo fendmenos de multi-resistencia y
co-resistencia, ademas de evaluar la situacion, realizar recomendaciones y definir
los principales patrones de resistencia en expansion; analizando los datos de 2011,
2012y 2013.

= Publicacién de informes simplificados para profesionales, estos informes estaran
simplificados a especie animal, familia de antibidtico y bacteria, utilizando puntos
de corte epidemioldgicos. Se destaca la necesidad de resaltar en estos informes
que las bacterias que estan representadas en ellos son marcadoras de RAM y que
el uso de antibiéticos frente a ellas debe ser nulo.

» Puesta en marcha de la implementacion de la Decision 2013/652/UE en animales y
en alimentos; recogiendo datos de 2014 y siguientes.

Accion 1.2.5. Cruzar la informacion de RA y las de consumo para hacer
una presentacion bienal de los resultados, identificando los pares de
antibiotico y bacteria especialmente representativos

En relacion a los objetivos de esta medida, durante el afio 2015 se ha propuesto el
desarrollo de las siguientes iniciativas:

® O @
|1-T- Primera reunion: 16 de febrero de 2015

El desarrollo de esta accion depende del grado de desarrollo e implementacién de las
acciones 1.1.1, 1.1.2 y 1.1.3. En tanto se avanza en dichas acciones, se ha publicado una
opinion EMA/ECDC/EFSA utilizando los datos de la vigilancia de resistencias y del
proyecto ESVAC, por lo que se han llevado a cabo las siguientes iniciativas:
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= A partir del informe ECDC/EFSA/EMA first joint report on the integrated analysis of
the consumption of antimicrobial agents and occurrence of antimicrobial resistance
in bacteria from humans and food-producing animals
(http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/landing/veterin

ary_medicines regulatory.jsp&mid=) publicado en enero de 2015 se estd

elaborando un resumen en castellano teniendo en cuenta solo los datos Espafia
incluidos en él.

= Elaborar un informe relacionando los datos sobre vigilancia de resistencias y los
datos recogidos de ventas y consumo de antibidticos: parte de esta iniciativa
depende del desarrollo de la monitorizacién del uso por especie (Receta
electrénica dependiente de la medida I.1).

Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida 1.2 en el ambito de la Salud Animal.

Se forman un total de ocho grupos de trabajo en el que se trataran las siguientes
iniciativas:

= Resumen 2011-2012.

= Analisis de tendencias por especie y antibiético 2007-2013.

= Analisis de los datos agregados correspondientes al 2013.

= Analisis y evaluacion de resistencias a nivel de muestra.

= Publicacién de informes simplificados para profesionales.

= Continuacion de los analisis 2014 y siguientes.

= Informe conjunto vigilancia resistencias-ventas de antibidticos.
= Informe conjunto vigilancia resistencias - uso de antibidtico.

Estado de las iniciativas Medida 1.2.: Mejorar la vigilancia de las resistencias a los
antibidéticos en Salud Animal.

. Resumen 2011-2012

. Analisis 2007-2013

. Analisis 2013

. Evaluacion RAM - muestra
. Informes simplificados

. Analisis 2014 y siguientes
. Informe RAM- VENTAS

. Informe RAM - consumo AB

00 | =) [ LA | M
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Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia.
Los grupos de trabajo sobre las dos iniciativas que engloban la vigilancia de las
resistencias a los antibidticos en salud animal estan coordinados con otros grupos de

trabajo pertenecientes a otras medidas del Plan:

Medida I.1 Monitorizar el consumo de antibiéticos: el desarrollo de esta medida y en

concreto de la accién que implica el desarrollo de la receta electrénica es necesario
para obtener los datos de consumo por especie y asi, poder cruzar los datos para el
analisis de la vigilancia de resistencia a los antibidticos, en relacion con los datos de
consumo.

Medida II.1 Controlar la difusién de resistencias: El desarrollo de la red de control de

bacterias patdogenas y sus resistencias permitiran completar el mapa de resistencias en
veterinaria.

Medida IV.2. Desarrollo de la investigacion epidemioldgica y socioecondmica:

Determinar los aspectos que conducen a un alto consumo de antibiéticos en granjas, y
relacionarlos con el desarrollo de resistencias, proporciona un conocimiento de la
situacion, fundamental para tomar medidas adaptadas a la realidad.
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icos criticos

Medida 1.3: Controlar el uso de antibiot

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

Se ha elaborado un borrador del listado de antibidticos criticos para una
especial vigilancia del consumo en el ambito comunitario y hospitalario.

Se ha elaborado un borrador de un listado de antibidticos criticos para una
especial vigilancia de la resistencia.

Se ha elaborado un borrador del listado de antibidticos criticos en humana para
una especial vigilancia de su consumo en veterinaria.

Se han propuesto recomendaciones para sensibilizar a los profesionales de la
salud con el objetivo de limitar la prescripciéon y consumo de los antibiéticos
criticos para humana, denominados de segunda eleccién en veterinaria.

Iniciativas por desarrollar durante el aino 2016:

Inclusién de los antibidticos criticos en el sistema de vigilancia del consumo en el
ambito comunitario, hospitalario y veterinario.

Inclusién de los antibidticos criticos en el sistema de vigilancia de la resistencia
en humana y veterinaria.

Desarrollo de las iniciativas sobre las recomendaciones para sensibilizar a los

profesionales de la salud con el objetivo de limitar la prescripcion y consumo de

los antibidticos criticos.
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El incremento de resistencias a antibidticos y la falta de desarrollo de nuevos
antibidticos, especialmente para microorganismos Gram-negativos, ha propiciado que
desde las instituciones sanitarias se promuevan recomendaciones sobre el uso racional
de antibiodticos. Teniendo ademas en cuenta la relacidon existente entre el consumo de
antibioticos y la aparicion de resistencias, se hacen especialmente relevantes las
recomendaciones orientadas a la racionalizacién del uso de determinados antibiéticos
considerados claves en la terapéutica antibidtica actual.

Por otro lado, el uso de antibidticos tanto en salud humana como animal ha generado
vias de transmisidn bidireccionales de microorganismos y resistencias que sdlo pueden
ser comprendidas con una vision global de las mismas.

En el afio 2005 y auspiciado por la OMS, se reunidé por primera vez un grupo de
expertos sobre terapia antimicrobiana, con el propdsito de elaborar una lista de
antibidticos de especial vigilancia. Este mismo grupo se reunié por segunda vez en
Dinamarca en el afio 2007, estableciendo una lista de clases de antibidticos priorizando
aquellos que requerian un especial manejo del riesgo de adquisicion de resistencias.
Entre las clases de antibidticos incluidos en esta lista se encontraban las
fluorquinolonas, las cefalosporinas de 32 y 42 generacién y los macrolidos.

En el afio 2008, en el marco de la OMS, se cred el Grupo Asesor sobre la Vigilancia
Integrada de la Resistencia a Antibidticos (WHO-AGISAR), responsable de asistir y
aconsejar a la OMS en materias relacionadas con la vigilancia integral de resistencias a
antibioticos con una vision mas general, incluyendo expertos tanto de salud humana
como animal. En el afio 2009, este grupo reviso y actualizo el listado de antibidticos
considerados criticos teniendo en cuenta nueva informacion cientifica y la aparicion de
nuevos antibidticos.

Finalmente, en el afio 2011, en una nueva reunion del grupo WHO-AGISAR en Oslo, no
solo se actualizé la lista de antibidticos con nueva informacion cientifica, sino que se
consensud como se deberia gestionar esta lista para minimizar los riesgos asociados
con la utilizaciéon de los mismos. En el documento consensuado: “Report of the 3rd
Meeting of the WHO Advisory Group on Integrated Surveillance of Antimicrobial
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Resistance, 14-17 june 2011, Oslo, Norway” se recomienda la limitaciéon de
determinados antibiéticos en funcién de una categorizacion que incluye tanto criterios
basados en la utilidad clinica como basados en la posible transmisién de bacterias
resistentes o sus genes de resistencia entre el ambito de la salud animal y humana.

En el ambito de la salud animal, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), da
respuesta a la cuestion sobre los antibidticos mas importantes, usados en la medicina
veterinaria, mediante su documento: “Answers to the requests for scientific advice on
the impact on public health and animal health of the use of antibiotics in animals”.
En este documento se propone la clasificacion de los antibidticos en veterinaria en los
siguientes grupos:
- Antibidticos de primera eleccidn en medicina veterinaria con recomendaciones
de uso (tiamulina, valnemulina, colistina).
- Antibidticos de segunda eleccién y/o ultimo recurso en medicina veterinaria.
(fluoroquinolonas y cefalosporinas de 32y 42 generacion).
- Antibidticos no aprobados para su uso en medicina veterinaria.

Los principales objetivos de esta medida son:

= Establecer un listado de antibidticos criticos para una especial vigilancia del
consumo y de las resistencias tanto en el ambito hospitalario como en el
comunitario.

= Establecer un listado de antibidticos clasificados como criticos en medicina
humana para una especial vigilancia del consumo y de las resistencias en
medicina veterinaria.

= |dentificar aquellos antibidticos que, clasificados como criticos en medicina
humana, requieren medidas especiales de uso en salud animal.

= Sensibilizar a los profesionales de la salud con el objetivo de limitar Ia
prescripciéon y consumo de los antibidticos criticos.
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Desarrollo de las acciones de la Medida 1.3

Para garantizar el cumplimiento de los objetivos establecidos en esta medida, el Plan

Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos establece en su documento

fundacional el desarrollo de tres acciones fundamentales que se desarrollan en los

ambitos de la salud humana y veterinaria.

Accion 1.3.1. Identificar y listar las clases de antibidticos considerados

criticos para proceder a una vigilancia especifica de consumo y aparicion

de resistencias.

L

Primera reunion: 7 de abril de 2015

En relacidén a este punto, y durante el afo 2015 se ha propuesto el desarrollo de las

siguientes iniciativas:

Presentacién del primer borrador de la lista de antibidticos criticos en medicina
humana. Discusidn del documento de la OMS: “Report of the 3rd Meeting of the
WHO Advisory Group on Integrated Surveillance of Antimicrobial Resistance, 14-
17 june 2011, Oslo, Norway”.

Presentacién del primer borrador de la lista de antibidticos criticos de humana y
gue requieren especial vigilancia en medicina veterinaria. Discusion de la lista
de antibidticos de segunda eleccién y ultimo recurso en Salud Animal sobre la
base de los listados del documento de referencia de la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) “Answers to the requests for scientific advice on the impact
on public health and animal health of the use of antibiotics in animals”.

Elaboraciéon del listado de antibidticos criticos para una especial vigilancia del
consumo en el ambito comunitario y hospitalario.

Elaboracién del listado de aquellos antibiéticos criticos en humana que
requieran una especial vigilancia del consumo en veterinaria.
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= Elaboracién de un listado de aquellos antibidticos criticos para humana que
requieran una especial vigilancia de la resistencia en veterinaria.

Accion 1.3.2. Sensibilizar a los prescriptores para limitar el uso de los
antibioticos listados, con la ayuda de los datos de consumo.

Accion 1.3.3. Limitar la prescripcion de estos antibidticos cuya efectividad
haya que preservar especialmente.

e O o
LI_T'_ Primera reunién: 7 de abril de 2015

En relacidén a este punto, y durante el afno 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas y propuestas:

®= |Incluir en la receta electrdnica, todas las herramientas informativas necesarias
para facilitar la prescripcion. Esta herramienta se aplica con éxito en algunos
hospitales. Se debate sobre la necesidad de que, especialmente en atencién
primaria, estas herramientas sean sencillas, debido a la falta de tiempo durante
la visita médica.

= El Plan nacional debe plantearse la definicién de objetivos claros, para
sensibilizar al prescriptor haciéndolo sentir parte activa de la consecucién de
los mismos. En este sentido se debate la necesidad de incluir objetivos
cuantificables de caracter general y especificos.

= Necesidad de formacién al prescriptor mediante la inclusidén de ésta en la
cartera de servicios de cada centro (uso responsable, buenas practicas en la
prescripcion, educacion continuada). Esta iniciativa se llevara a cabo desde la
medida V.2, que contempla especificamente la formacién a los profesionales
de la salud.

®* |mportancia del retorno de la informacién de vigilancia sobre consumo y

resistencias al prescriptor (Datos de consumo, mapas epidemioldgicos de
resistencias, guias de uso prudente de antibidticos, guias de tratamiento
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empirico y profilaxis...). Esta iniciativa se llevard a cabo desde los diferentes
grupos de trabajo: 1.1, 1.2, 1.1 y 11.2.

* Incluir la comunicacion de mensajes clave, claros y concretos sobre las
consecuencias del mal uso de los antibidticos (Ej: causa de muertes por
microorganismos resistentes, preservacion de los antibidticos porque son un
bien publico, etc.) con la finalidad de reducir el consumo y disminuir las
resistencias. Incluir informacion de RA y tratamientos alternativos. Esta
iniciativa se realizard desde los diferentes grupos de trabajo de la linea
estratégica VI: “Comunicacién y sensibilizacion de la poblacion en su conjunto y
de subgrupos de poblacién”.

= Difusién del listado de antibidticos criticos. Se realizara desde las acciones de
otras medidas que ya trabajan en temas relacionados, concretamente las
acciones: 1.1, 1.2, 1.1 y 11.2.

® Incluir toda la informacidn necesaria de vigilancia sobre consumo y resistencias
al prescriptor en veterinaria (Datos de consumo, mapas epidemioldgicos de
resistencias, recomendaciones de tratamiento, antibidticos de primera y
segunda eleccion...). Esta iniciativa se llevara a cabo desde el grupo de trabajo
.2.

Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida I.3.

Se forman un total de dos grupos de trabajo en el que se trataran las siguientes
iniciativas:

= Realizacion del listado de antibidticos criticos en el ambito de la salud humana,
diferenciando a los que se recomendara realizar una vigilancia especifica del
consumo y de las resistencias.

=  Coordinar con los diferentes grupos de trabajo relativos a otras medidas del Plan
relacionadas con la medida tratada, con el objetivo de incluir los antibidticos
criticos listados en los documentos que correspondan: Vigilancia de consumo y
resistencias a antibidticos, guias de buen uso de antibidticos, mapas
epidemioldgicos...
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= Trasladar toda la informacién correspondiente a las directrices de prescripcién en
veterinaria, identificando los antibidticos de primer y segunda eleccién en los
tratamientos.

Estado de las iniciativas Medida 1.3.: Controlar el uso de antibioticos criticos.

1. Listado de antibidticos criticos
2. Coordinacion con otras lineas

Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia.

Las iniciativas tomadas desde esta medida, deberan estar estrechamente relacionados
con las siguientes medidas y lineas estratégicas de plan:

Medida I.1.: “Monitorizar el consumo de antibidticos”.
Medida 1.2.: “Mejorar la vigilancia de las resistencias a los antibiéticos”.
Medida Il.1.: “Controlar la difusion de resistencias”.

Medida [I.2.: "Disefiar y difundir herramientas para la promocién de las buenas
practicas de uso de antibidticos”.

Linea estratégica V.: “Formacion e informacion a los profesionales sanitarios”.

Linea estratégica VI.: ““Comunicacion y sensibilizacién de la poblacidn en su conjunto y

de subgrupos de poblacién”.
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Medida 1.4 Participar en proyectos europeos e internacionales para

intercambiar informacion.

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

rticipacion en los siguientes Proyectos y reuniones a nivel europeo e

ernacional:

e CVMP (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use): Reuniones
mensuales.

e ESVAC (European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption):
Reunidén anual.

e ESAC (European Surveillance of Antimicrobial Consumption).

e EARS (European Antimicrobial Resistance Surveillance Network).

e HMA - TASK FORCE (Heads of Medicine Agencies): Reuniéon anual.

e Scientific Network for Zoonoses Monitoring Data — 4™ Specific meeting
on Antimicrobial Resistance data monitoring (EFSA).

e ATC (Vet) (Anatomical Therapeutic Chemical (Vet)): Reunién anual.

e AMWG Comission (Antimicrobial Resistance Working Group): Reuniones
bimensuales.

e 32 Conferencia Internacional sobre el Uso Responsable y Prudente de
Antimicrobianos en los Animales. Holanda.

e EU-CHINA: Colaboracién en Politicas Resistencia frente a
Antimicrobianos.

e 682 Asamblea Mundial de la Salud. Ginebra.

e Asamblea General OIE mayo 2015.

e ONE HEALTH.

e Euro-GASP (The European Gonococcal Antimicrobial Surveillance
Programme). Reuniones anuales.

e Workshop on antimicrobial resistance monitoring in Salmonella and
Campylobacter. Reunién conjunta ECDC-EFSA.

e FWD network (Food and Waterborne diseases network). Reuniones
europeas anuales donde se tratan entre otros temas las resistencias en
Salmonella y Campylobacter.

e Reunién anual de la red europea de vigilancia de tuberculosis, donde se
incluyen temas de resistencias en tuberculosis.

ragiria Ju uc 1909
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Iniciativas por desarrollar durante el afo 2016:

Seguir desarrollando iniciativas en relacién a la contribucién en diferentes proyectos
europeos.
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Introduccion ‘

Es necesario conocer la situacidn europea e internacional como herramienta esencial
para poner nuestro plan nacional en contexto, asi como presentar las acciones
contenidas en este plan a los socios europeos para su conocimiento, con el fin de
coordinar las acciones en los foros adecuados de la UE, y hacerles participes vy
conscientes de que se deben aunar esfuerzos frente a estos problemas.

Situacion actual

Desde el inicio, el Plan nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos se ha
presentado en distintas sociedades de ambos ambitos, humano y veterinario, a nivel
nacional; con el objetivo de darlo a conocer a los profesionales de la salud implicados.

Con el mismo objetivo, pero a nivel europeo y mundial, se ha presentado el plan en
reuniones y grupos de trabajo internacionales dentro del dmbito de la resistencia
antimicrobiana.

oneier |

Los principales objetivos de esta medida son:

= Dar a conocer las acciones y estrategias que se estan llevando a cabo en el Plan
a nivel internacional y ser participe de los proyectos europeos sobre la
Resistencia a los Antibidticos.

Desarrollo de las acciones de la Medida 1.4 ‘

Para garantizar el cumplimiento de los objetivos establecidos en esta medida, el Plan

Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos establece en su documento
fundacional el desarrollo de tres acciones fundamentales que se desarrollan en los
ambitos de la salud humana y veterinaria.
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Las iniciativas mas relevantes realizadas hasta la fecha, y desarrolladas por cada accién
especifica son:

Accion 1.4.1. Se realizara una revision continuada de la actualidad
europea e internacional sobre la RA y sobre el uso racional de
antibioticos, con el objetivo de difundir informaciéon y que ésta esté
disponible para los interesados.

Accion 1.4.2. Continuar la contribucion en los distintos proyectos
europeos ya en desarrollo, sobre el consumo y el uso de antibidticos y
redes de vigilancia de RA (ESVAC, ESAC-net, EARS-net, EFSA) y participar
en otras actividades europeas e internacionales.

Participacién en los siguientes Proyectos y reuniones a nivel europeo e internacional:

e CVMP (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use): Reuniones
mensuales.

e ESVAC (European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption):
Reunion anual.

e ESAC (European Surveillance of Antimicrobial Consumption).

e EARS (European Antimicrobial Resistance Surveillance Network).

e HMA - TASK FORCE (Heads of Medicine Agencies): Reunién anual.

e Scientific Network for Zoonoses Monitoring Data — 4" Specific meeting on
Antimicrobial Resistance data monitoring (EFSA).

e ATC (Vet) (Anatomical Therapeutic Chemical (Vet)): Reunion anual.

e AMWG Comission (Antimicrobial Resistance Working Group): Reuniones
bimensuales.

e 32 Conferencia Internacional sobre el Uso Responsable y Prudente de
Antimicrobianos en los Animales. Holanda.

e EU-CHINA: Colaboracion en Politicas Resistencia frente a Antimicrobianos.
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e 682 Asamblea Mundial de la Salud. Ginebra.

e Asamblea General OIE mayo 2015.

e ONE HEALTH.

e Euro-GASP (The European Gonococcal Antimicrobial Surveillance Programme).
Reuniones anuales.

e Workshop on antimicrobial resistance monitoring in Salmonella and
Campylobacter. Reunién conjunta ECDC-EFSA.

e FWD network (Food and Waterborne diseases network). Reuniones europeas
anuales donde se tratan entre otros temas las resistencias en Salmonella 'y
Campylobacter.

e Reunion anual de la red europea de vigilancia de tuberculosis, donde se

incluyen temas de resistencias en tuberculosis.
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LINEA ESTRATEGICA II: CONTROL

CONTROL

Controldelas
resistencias alos

antimicrobianos

s rogranes

COMUNICACION

PRAN
Plan Macional
Resistencias
Antibioticos

Medida I1.1: f]qusién de resistencias
en Salud Humana.

LY

Medida I1.1: Controlar la difusion de resistencias ‘
en Salud Animal. /

Medida I1.2: Disefiar y difundir herramientas para
la promocion de las buenas practicas de uso de

/intibiéticos en Salud Humana.

Medida 11.2: Disefiar y difundir herramientas para \

la promocion de las S practicas de uso de
antibioticos en Salud

Medida 11.3: Elaborar directrices para
prescripcion i ibidticos dent
mas sanitarios veterinarios.

\,‘ \
Medida 11.4: Limitar elw profilactico de -
antibiodticos en Salud Humana.

Medida 11.4: Limitar el uso profilactico de
antibioticos en Salud Animal.
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Medida 1l.1: Controlar la difusion de resistencias en el ambito de la

Salud Humana

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

La comisidon de Salud publica ha aprobado la creacion de un sistema nacional de
vigilancia de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria, coordinado por
el Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias (CCAES).

.

Iniciativas por desarrollar durante el afo 2016:

e

Unificacidn de la accién 11.1.1 con la medida 1.2: “Mejorar la vigilancia de la
resistencia a antibidticos”.

Desarrollo de documentacién referente al control y alertas de brotes de infeccion
por bacterias multirresistentes en coordinacién con los grupos de trabajo
coordinados por el Centro de Coordinacién de Alertas y Emergencias Sanitarias
(CCAES) del Ministerio de Sanidad para la consecucidon de una red nacional de
vigilancia de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria.

|\
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Medida Il.1: Controlar la difusion de resistencias en el ambito de la

Salud Animal

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

A

Se ha informado del Proyecto Europeo TPMP (Target Pathogens Monitoring
Programme in food-producing animals in the EU), que engloba a distintos paises
europeos, y cuyo objetivo es implementar una red de control de resistencia de
patégenos clinicos veterinarios.

Se ha hecho una propuesta de implantacion del Proyecto Europeo TPMP en
Espana, con desarrollo de un protocolo comun.

Se ha acordado incluir en el proyecto, animales de compaiiia (perro y gato),
conejos y pequefios rumiantes (ovino y caprino); no contemplados en el
proyecto europeo.

Se han identificado los laboratorios colaboradores que formaran parte de la

J

red de vigilancia de patégenos.

Iniciativas por desarrollar durante el aifo 2016:

Definir los requisitos minimos que deben cumplir los laboratorios que formen

parte del proyecto.

Definicion de las distintas regiones ganaderas para establecer un mapa
epidemioldgico.

Coordinar a los laboratorios que formen la red de vigilancia de RAM a
patégenos.

Determinar como establecer un cepario.

J
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El control de las resistencias a antibidticos para evitar la propagacién de bacterias
multirresistentes o la transferencia de mecanismos de resistencia entre bacterias es
una tarea compleja que solo puede ser comprendida y abordable mediante la
instauraciéon de sistemas de vigilancia eficaces y con la toma de medidas relacionadas
con la prevencién y control de las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria.

En Europa existe un gran interés tanto a nivel politico como cientifico y regulador en la
vigilancia y control de la resistencia a ciertos antibidticos utilizados en medicina
animal. Existen datos consistentes en relacién a bacterias zoondticas y comensales
pero existe poca informacidn acerca de la vigilancia y el control de bacterias patdgenas
lo que significa que hay una brecha considerable de conocimiento e informacién a
nivel europeo en lo referente a estas bacterias.

Aunque en Espafia existen diferentes iniciativas en lo referente a la vigilancia de
resistencias a antibidticos, la obtencion de datos homogéneos, integrados y
consolidados entre las diferentes CCAA es un reto crucial para tratar de abordar el
control de las resistencias a antibidticos en nuestro pais.

Del mismo modo, y aunque la mayoria de los hospitales en Espafia poseen grupos de
trabajo especificos dedicados a la vigilancia, prevencién y control de las infecciones
relacionadas con el ambito sanitario, y la mayoria de las CCAA mantienen sistemas de
vigilancia de las mismas, la situacion actual no permite un abordaje que permita
obtener informacién de calidad, homogénea, representativa, comparable e integrable
entre los diferentes hospitales a nivel local, autonémico y a nivel nacional.

Actualmente existe un grupo de trabajo coordinado por el Centro Coordinacién Alertas
y Emergencias Sanitarias (CCAES) del Ministerio de Sanidad trabajando conjuntamente
con el Centro Nacional de Epidemiologia, Centro Nacional de Microbiologia, las CCAA,
y diversos representantes de Sociedades Cientificas, trabajando de forma conjunta
para la consecucidn de un sistema nacional de vigilancia de las infecciones
relacionadas con la asistencia sanitaria.

En salud animal a nivel de gestion de riesgos es necesario tener datos y analisis
objetivos bacterianos para la toma de decisiones y manejo de los sistemas de
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proteccion de la salud publica, pero también de la salud animal. En este sentido existe
un gran vacio en relacién a los datos de resistencias de bacterias patdgenas en
veterinaria.

Como se refleja en la estrategia 2011-2015 del CVMP sobre antibidticos es necesario
elaborar una estrategia europea de vigilancia coordinada, incrementado el control de
bacterias patdgenas con herramientas de diagndstico y criterios de de interpretaciéon
armonizados.

A la luz del éxito de la colaboraciéon entre las autoridades nacionales, las
universidades y las empresas veterinarias en Alemania con el programa
BVL/BfT/GermVet y teniendo en cuenta la experiencia acumulada, en los aspectos
técnicos, en los programas BVL/BfT/GermVet y VetPath/CEESA se propone construir
una colaboracion similar, en toda Europa, con un programa armonizado de
monitorizacién y control de bacterias patdgenas diana (TPMP).

Los principales objetivos de esta medida son:

= Mejorar la deteccion y caracterizacion molecular de la aparicién, persistencia y
dispersion de bacterias resistentes con un especial impacto clinico y de Salud
Publica y establecer alertas sanitarias.

= Conocer los mecanismos y perfiles de sensibilidad y multirresistencia con el fin
de optimizar el tratamiento clinico de las infecciones producidas por estas
bacterias y minimizar su capacidad de expansién.

= Minimizar la capacidad de expansion, y por tanto el impacto clinicoy
epidemioldgico, de las bacterias multi-resistentes y/o aquellas resistencia
especialmente peligrosas.

= Garantizar un flujo agil de informacion entre centros hospitalarios, CCAA y
autoridades sanitarias nacionales que permita el establecimiento de alertas
sanitarias precoces; y que esa informacion llegue al prescriptor.

= Desarrollar un sistema de vigilancia nacional con informacion homogénea y
sistematica, recogida mediante una metodologia estandarizada que permita
conocer y comparar la incidencia y la prevalencia de las IRAS vy, asi, promover la
prevencion y control de estas infecciones.
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= Mejorar la deteccidn, investigacion y notificacién a la autoridad
correspondiente de los brotes debidos a bacterias resistentes.

= Desarrollar una red de vigilancia de bacterias patégenas en salud animal, de
acuerdo con los criterios armonizados europeos.

= |dentificar los elementos y herramientas participantes de la red de patégenos,
necesarios para su control, aislamiento e identificacién.

Para garantizar el cumplimiento de los objetivos establecidos en esta medida, el Plan
Nacional de Resistencias a Antibidticos establece en su documento fundacional el
desarrollo de cinco acciones fundamentales que se desarrollan en los dambitos de la
salud humana y veterinaria.

Accion 11.1.1: Identificar y potenciar la puesta en marcha de una red de
laboratorios para la deteccion precoz de bacterias resistentes e
identificacion de sus mecanismos de resistencia.

[ I ]
[
LIT Primera reunion: 4 de febrero de 2015

En relacion a este punto, y para alcanzar los objetivos de la medida I1l.1: “Controlar la
difusion de resistencias” durante el ano 2015 se propuso el desarrollo de las siguientes
iniciativas:

= Establecimiento de recomendaciones generales para la implementacién de un
sistema de vigilancia de la Resistencia a Antibioticos (RA) con las siguientes
caracteristicas:

- Universalidad. La vigilancia de la RA debe integrar, y hacer participes, a
todos los centros sanitarios a nivel nacional, tanto publicos como de gestién
privada.

- Marco institucional. La vigilancia de la RA debe iniciarse desde la base, a
través de la creacion de grupos de trabajo multidisciplinares en cada uno de
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los centros, con implicacién de la gerencia y direccion médica y con
responsables/interlocutores especificos. La situacion ideal seria que
existiera un Unico grupo que abordara conjuntamente temas como el
control de la infeccién, la optimizacion del uso de los antibidticos y la
vigilancia de la RA, con responsables especificos en cada uno de estos
temas.

- Gratuidad y agilidad. La vigilancia de la RA debe ser gratuita para todos los
centros sanitarios, asi como basarse en un registro on line agil que permita
un rapido conocimiento y consulta para la implementacion de
intervenciones rapidas y eficaces.

- Estandarizacién y comparabilidad. Los laboratorios de microbiologia
generan una gran cantidad de informacion de RA. Uno de los mayores retos
del PRAN es que la obtencién de los datos sea rapida, eficaz y con flujo
reciproco de informacion homogénea y comparable.

= Definicidn de indicadores:
- Establecimiento binomio microorganismo-mecanismo de resistencia

- Realizacién de informes de corte de prevalencia y establecimiento de su
periodicidad. Aproximacion a los criterios establecidos por el ECDC.

- Realizacién de la caracterizacién de los mecanismos de resistencia de las
cepas mediante la utilizacion de técnicas estandarizadas de tipificacion
molecular.

- Establecimiento de un catdlogo de laboratorios para la deteccion precoz y
tipado de bacterias resistentes.

- Definicion de los criterios de calidad y acreditacion de los laboratorios que
formen parte de este catalogo.

- Desarrollo de herramientas informaticas homogéneas y compatibles a
todos los niveles para dar servicio a las necesidades de la red.

Accion 11.1.2: Consolidar y homogeneizar los sistemas de vigilancia y
control de las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y reforzar
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estos para que los equipos multidisciplinares aumenten su capacidad de
reaccion ante alertas.

Accion 11.1.3: Trabajar con las CCAA para reforzar la vigilancia y
notificacion de brotes.

Para el desarrollo de estas dos acciones se esta trabajando coordinadamente con el
grupo responsable de la elaboracién y puesta en marcha del sistema nacional de
vigilancia de las IRAS. Este sistema nacional tiene el siguiente objetivo general:

e Desarrollar un sistema de vigilancia nacional con informacién homogénea y
sistematica, recogida mediante una metodologia estandarizada que permita
conocer y comparar la incidencia y la prevalencia de las IRAS vy, asi, promover la
prevencion y control de estas infecciones.

Entre los objetivos especificos del sistema se encuentran:

1. Conocer la prevalencia e incidencia de las IRAS, sus factores de riesgo y los
patégenos causantes de las infecciones.

2. Recoger informacion que permita obtener unos indicadores homogéneos de
IRAS entre los centros que participen en el sistema de vigilancia, para facilitar
la comparabilidad entre ellos.

3. Reforzar la deteccién, notificacion, investigacion y control de los brotes de
IRAS.

4. Facilitar estudios de intervencion y la evaluacion del impacto de las medidas
preventivas.

5. Participar en el sistema de vigilancia europeo coordinado por el ECDC con los

resultados de la vigilancia nacional.

El sistema de vigilancia de las IRAS estara integrado en la Red Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica (RENAVE) y coordinado desde la Ponencia de Vigilancia Epidemioldgica,
dependiente de la Comision de Salud Publica. En el sistema nacional de vigilancia de

las IRAS participaran el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), a
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través del Centro de Coordinacidon de Alertas y Emergencias Sanitarias (CCAES), el
Centro Nacional de Epidemiologia, del Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII), como nodo
gestor del sistema de vigilancia y las Comunidades Auténomas, en las que se

establecera un nodo o unidad responsable del sistema de vigilancia.

En concreto, para el desarrollo del mismo, se han establecido cuatro dreas o médulos
que incluyen diferentes procedimientos y elementos a vigilar: infeccién de localizacién
quirurgica, infecciones asociadas a dispositivos en UCIs, infecciones por
microorganismos multirresistentes o de especial relevancia clinica y brotes epidémicos
hospitalarios. Estos dos ultimos estan altamente relacionados con las dos acciones que
se indican arriba (11.1.2 y 11.1.3) de cuyo desarrollo se encargara el grupo de trabajo del
sistema nacional de vigilancia de IRAS en coordinaciéon con el plan nacional de

resistencias a antibioticos.

® ©® o
|1_T‘_ Primera reunion: 4 de febrero de 2015

En relacidn a estas acciones, y durante el afio 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:

= Integracion de los grupos de trabajo correspondientes a las acciones [1.1.2 y 11.1.3
del Plan Nacional de Resistencia a Antibidticos con los grupos de trabajo
coordinados por el Centro de Coordinacién de Alertas y Emergencias Sanitarias
(CCAES) del Ministerio de Sanidad para la consecucion de una red nacional de
vigilancia de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria.

Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida Il.1 en el ambito de la Salud
Humana.

® Grupo de trabajo responsable de la elaboracion y desarrollo de las iniciativas
correspondientes a la accion I1.1.1:“ldentificar y potenciar la puesta en marcha
de una red de laboratorios para la deteccidon precoz de bacterias resistentes e
identificacion de sus mecanismos de resistencia”.
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® Grupo de trabajo coordinado por el Centro de Coordinacion de Alertas y
Emergencias Sanitarias (CCAES) del Ministerio de Sanidad para el desarrollo de
las acciones 11.1.2 y 11.1.3.

Estado de las iniciativas Medida Il.1.: Controlar la difusion de resistencias

1. Red de laboratorios
2. Coordinacion con CCAES

Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia.

La accion I1.1.1: “Identificar y potenciar la puesta en marcha de una red de laboratorios
para la deteccidon precoz de bacterias resistentes e identificacion de sus mecanismos
de resistencia”, esta intimamente relacionada con la Medida I.2. (Mejorar la vigilancia
de la resistencia a antibidticos) de la que es continuacién.

Las acciones 11.1.2 y I1.1.3. seran coordinadas por el Centro de Coordinacion de Alertas
y Emergencias Sanitarias (CCAES) del Ministerio de Sanidad que trabajan en la creacién
de una Red Nacional de Vigilancia de las infecciones relacionadas con la asistencia
sanitaria (IRAS). El grupo coordinador del Plan Nacional Resistencia a Antibidticos de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios estara representado en el
grupo coordinado por el CCAES.

Accion 11.1.4. Desarrollar la red de vigilancia de bacterias patogenas en
animales. Establecer un plan por especies animales, identificando la via
de implementacion.

En relacién a estas acciones, y durante el afio 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:

® O e
[
I'|T Primera reunién: 25 de marzo de 2015

= Propuesta de implantacion del Proyecto Europeo TPMP (Target Pathogens
Monitoring Programme in food-producing animals in the EU) en Espafia.
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= Revision del protocolo de dicho programa, par de especie bacteriana y antibidtico
qgue debe ser controlado e identificado previamente como un conjunto minimo de
patdgeno-animal-enfermedad.

= Propuesta de inclusion en dicho programa de animales de compaiiia (perro y gato),
conejos y pequefios rumiantes (ovino y caprino).

Accion 11.1.5. Identificar laboratorios colaboradores y/o de referencia
para el aislamiento e identificacion de bacterias patdgenas resistentes a
antibidticos.

En relacidn a estas acciones, y durante el afio 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:

® & o
|_I-T- Primera reunion: 25 de marzo de 2015

= |dentificar los laboratorios clinicos que formaran parte de la red de vigilancia de
patégenos, ademds de proponer un laboratorio de referencia que centralice el
proyecto con un cepario activo y dinamico.

= Definir los requisitos minimos que deben cumplir los laboratorios que formen parte
del proyecto.

= Estandarizar la metodologia a seguir, con especial referencia a la toma de muestras

y la definicién de las areas epidemioldgicas.

Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida Il.1 en el ambito de la Salud Animal.

Se forman un total de cuatro grupos de trabajo en el que se trataran las siguientes
iniciativas:

= Adaptar el protocolo del proyecto TPMP al equivalente del Plan.
® Incluir nuevas especies al protocolo.
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= Listar los posibles laboratorios colaboradores.

= Definir los requisitos minimos que deben cumplir los laboratorios
colaboradores.

= Definir dreas epidemioldgicas.

Estado de las iniciativas Medida II.1: Controlar la difusion de resistencias en el

ambito de la salud animal.

1. Adaptar el protocolo TPMP
2. Incluir nuevas especies

3. Listar los posibles
laboratorios

4, Definir requisitos minimos
5. Definir areas
epidemiolégicas

Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia.

Los grupos de trabajo sobre las dos iniciativas que engloban el control de las
resistencias a los antibidticos en salud animal estan coordinados con otros grupos de
trabajo pertenecientes a otras medidas del Plan. Se propone englobar esta medida en
dichos grupos:

Medida 1.2 Mejorar la vigilancia de las resistencias: Una vez desarrollada la red de
laboratorios para bacterias patdgenas, la vigilancia de la resistencia sera mucho mas

completa ya que no se centrara Unicamente en comensales y zoonésicas.
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Medida I1.2: Disenar y difundir herramientas para la promocion del

uso prudente de antibidticos en Salud Humana

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

':

Se han establecido las prioridades y estrategias de mejora de uso de
antimicrobianos en el ambito hospitalario y de atencién primaria.

Se han definido los Programas/Equipos de optimizacién de uso de antimicrobianos:
mision, el marco institucional y la cartera de servicios.

Se ha definido una estrategia de implementacion y verificaciéon del desempefio de
los Programas/Equipos de optimizacidn de tratamiento antimicrobiano.

Iniciativas por desarrollar durante el afio 2016:

Desarrollo de la estrategia de implementacion de los Programas/Equipos de
optimizacién de tratamiento antimicrobiano.

Exploracidon de experiencias de implementacion de programas de optimizacion de
uso de antibidticos de forma integrada en el dmbito hospitalario y comunitario como
el proyecto PIRASOA auspiciado por el Servicio Andaluz de Salud.
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Medida I1.2: Disenar y difundir herramientas para la promocion del

uso prudente de antibidticos en Salud Animal

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

Se ha pospuesto la definicién de los criterios a seguir, para llevar a cabo esta medida,
hasta que las medidas, relacionadas y coordinadas con la promocion del uso
prudente de antibidticos, estén en la fase de ejecucién.

Iniciativas por desarrollar durante el afio 2016:

Se ha propuesto crear un documento con directrices para la prescripcion. El
documento de referencia tendra como objetivo ser para el clinico una herramienta
mas de trabajo, donde consultar toda la informacidon que necesite para realizar una
prescripciéon adecuada (situacion epidemioldégica de su zona, tratamiento
aconsejado, recomendaciones para la forma de administracidn, antibidticos de
primera y segunda eleccioén, etc).

Desarrollar un documento directriz especifico de prescripcion excepcional para
tratar de proporcionar una mayor seguridad de la que existe actualmente a la hora
de prescribir de forma excepcional.
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La promocidn y la difusion de las normas del buen uso de los antibidticos, asi como la
sensibilizacién de todos los estamentos implicados constituyen una de las prioridades
del plan. Para la implantacién de estas buenas practicas de uso es fundamental llegar
al mayor nimero de agentes implicados, usando las herramientas adecuadas, en
particular las guias de buenas practicas de uso de antibidticos.

El desarrollo de guias de buenas practicas de prescripcion de antibidticos deben ir
dirigidas a unificar criterios de tratamiento antibacteriano entre atencidon primaria y
hospitalaria y deben tener en cuenta las peculiaridades locales en funcién de la
epidemiologia de resistencias antimicrobianas.

Debido a la gran densidad de uso de antibidticos en los hospitales (prescripciones por
numero de pacientes) con la consiguiente seleccidon de resistencias a antibioticos (RA),
la posibilidad de transmision nosocomial de bacterias multirresistentes y el impacto
clinico de las RA, la mayor parte de programas de uso racional de los antibioticos se
han desarrollado en este dmbito. En atencidn primaria, aunque el fenédmeno del
desarrollo de RA y su impacto real es menos conocido y estudiado, la cantidad total de
prescripciones y por ello, el consumo de antibidticos es mucho mayor que en el ambito
hospitalario. A pesar de ello, existen menos iniciativas en cuanto a programas de
optimizacion de uso de antibidticos en atencion primaria.

La implementacion de programas de optimizacién y racionalizacion del uso de
antibioticos a nivel hospitalario esta desarrollada de forma irregular en las diferentes
CCAA. Del mismo modo, la consolidacion de equipos de trabajo multidisciplinares
especificos para desarrollar los programas con la dedicacién y el apoyo institucional
necesario constituye todavia un reto para las instituciones sanitarias.

Aungue escasas, ya empiezan a aparecer iniciativas en programas de optimizacion del
uso de antibidticos con una vision mas general, englobando tanto las necesidades de
hospitales como aquellas derivadas del dambito de la atencion primaria. En este
sentido, la iniciativa del programa PIRASOA en Andalucia, que contempla esta vision
integrada del uso racional de antibidticos junto a la prevencidn y control de infecciones
asociadas al ambito sanitario (IRAS) puede ser un buen ejemplo del éxito de la
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implementacidn de este tipo de programas a nivel autondmico. Es pues, necesario, dar
un impulso a este tipo de iniciativas para consolidar los programas de uso racional de
antibioticos de una forma generalizada y coordinada a nivel nacional.

En salud animal, la elaboracién de un documento directriz de referencia que sea para
el clinico una herramienta mas de trabajo, donde consultar toda la informacion que
necesite para realizar una prescripcion adecuada (situacion epidemiolégica de su
zona, tratamiento aconsejado, recomendaciones para la forma de administracién,
antibidticos de primera y segunda eleccién, etc) y como no, tratar de proporcionar
una mayor seguridad de la que existe actualmente a la hora de realizar una
prescripcidon excepcional. Es una herramienta fundamental para el uso éptimo de los
antibioticos.

Los ganaderos y responsables de explotacién deben vigilar regularmente la salud y
bienestar de sus animales. Cuando resulte necesario deberdan acudir a un adecuado
asesoramiento profesional veterinario sobre prevencién eficaz, diagndstico o
tratamiento de enfermedades.

Se debe tener en cuenta el diferente grado de desarrollo entre medicina humana y
veterinaria. Ello justifica que, siguiendo vias paralelas, sin embargo, la redaccion de las
acciones sea mas concreta en aquellas dreas que actualmente tienen menor desarrollo
y mas amplia en aquellas con un mayor desarrollo.

Los principales objetivos de esta medida son:

= Desarrollo e implementacidn de programas de promocién de uso prudente de
antibidticos en hospitales y atencion primaria.

= Desarrollo de un documento directriz para la prescripcion. El documento de
referencia tendra como objetivo ser para el clinico una herramienta mas de
trabajo, donde consultar toda la informacion que necesite para realizar una
prescripciéon adecuada (situacion epidemiolégica de su zona, tratamiento
aconsejado, recomendaciones para la forma de administracion, antibiéticos de
primera y segunda eleccion, etc).

= Desarrollo de un documento directriz especifico de prescripcién excepcional
para tratar de proporcionar una mayor seguridad de la que existe
actualmente a la hora de prescribir.
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Para garantizar el cumplimiento del objetivo establecido en esta medida, el Plan
Nacional de Resistencias a Antibidticos establece en su documento fundacional el
desarrollo de seis acciones fundamentales que se desarrollan en los dmbitos de la
salud humana y veterinaria.

Las iniciativas mas relevantes realizadas hasta la fecha, y desarrolladas por cada accién
especifica son:

Accion 11.2.1: Puesta en marcha de programas de promocion de uso
prudente de antibioticos.

Accion 11.2.2: Implementacion de pautas de utilizacion especificas en la
comunidad.

® O o
|1-T'- Primera reunién: 12 de noviembre de 2014

® o @
LI-T— Segunda reunion: 29 y 30 de enero de 2015

o ® @
LI-T— Tercera reunién: 8 mayo de 2015

e & @
LI-T— Cuarta reunion: 16 junio de 2015

En relacion a estos puntos, y durante el afio 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:
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= Prioridades y estrategias de mejora de uso de antibidticos.

= Programas/Equipos de optimizacion de uso de antibidticos: misidon, marco
institucional y cartera de servicios.

= Estrategia de implementaciéon vy verificacion del desempefio de los
Programas/Equipos de optimizacion de tratamiento antibiotico. Exploracion de
experiencias de implementacién de programas de optimizacion de uso de
antibioticos de forma integrada en el ambito hospitalario y comunitario.

Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida 1I.2 en el ambito de la Salud
Humana.

Se establecen diferentes grupos de trabajo como responsables de la elaboracion y
desarrollo de las iniciativas correspondientes a las acciones I1.2.1 y 11.2.2. Estos grupos
de trabajo atenderan las diferentes iniciativas tanto en el ambito hospitalario como de
atencidén primaria:

= Grupo 1: Redactar unas recomendaciones o procedimientos normalizados de
trabajo sobre cdmo hacer o adaptar las guias locales de antibioterapia y cdmo
difundirlas.

=  Grupo 2: Definicién de los equipos de trabajo de optimizacion de antibidticos y
referentes locales. Presupuesto de implantacion.

= Grupo 3: Indicadores de consumo de antibioticos.

= Grupo 4: Funciones del microbidlogo de la comision en su labor de
interconsulta con atencion primaria.

= Grupo 5: Adoptar guias locales actualizadas sobre tratamiento empirico en
atencién primaria PEDIATRIA: recomendaciones sobre qué hacer, y qué no
hacer (“listado de mala praxis”).

= Grupo 6: Adoptar guias locales actualizadas sobre tratamiento empirico en

atencién primaria ADULTOS: recomendaciones sobre qué hacer, y qué no hacer
(“listado de mala praxis”); tanto en pediatria como en adultos.
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= Grupo 7: Herramienta para vigilar la calidad del uso de los antibiéticos.

= Grupo 8: Herramienta de epidemiologia de resistencias locales (mapa
epidemioldgico).

=  Grupo 9: Educacién como elemento estratégico de los programas: Minimos de
formacién y los planes de formacion.

Estado de las iniciativas Medida 1l.2.: Disenar y difundir herramientas para la
promocion de uso prudente de antibidticos

1. Plan optimizacion antibidticos hospitales
2. Plan optimizacion antibidticos: Atencidn primaria

Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia.

Las iniciativas tomadas desde esta medida, deberan estar estrechamente
relacionados con las siguientes medidas y lineas estratégicas de plan:

= Medida l.1.: “Monitorizar el consumo de antibidticos”.

=  Medida l.2.: “Mejorar la vigilancia de las resistencias a los antibioticos”.

» Medida I.3.: “Controlar el uso de antibidticos criticos”.

= Medida ll.1.: “Controlar la difusion de resistencias”.

= Medida Il.2.: “Disefiar y difundir herramientas para la promocion de las
buenas practicas de uso de antibidticos”.

* Linea estratégica V.. “Formacion e informacién a los profesionales
sanitarios”.

Accion 11.2.3. Desarrollar de forma mas amplia un apartado especifico de
buen uso de antibidticos, para cada especie animal en las guias de uso
responsable.

Accion 11.2.4. Identificar si se necesitan desarrollar otras guias especificas
(peces, aves de cria de caza, otras aves ornamentales, etcétera).
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Accion 11.2.5. Promover que los tratamientos antibioticos se basen en
diagndstico microbioldgico y pruebas de sensibilidad.

Accion 11.2.6. Desarrollar directrices en las que se den recomendaciones
especificas de uso de determinados antibiéticos como “primera linea”
“segunda linea” o ultima linea” en relacidn con infecciones especificas.

La coordinadora del grupo de trabajo acuerda con los participantes expertos posponer
la primera reunion al segundo semestre de 2015 para tener mas avanzadas las
propuestas de trabajo de las medidas que estdn relacionadas.

Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia. La propuesta es
unificar las diferentes acciones para el desarrollo de un documento directriz Unico para
la prescripcion. Para ello se debe de coordinar las siguientes acciones:

Medida |.3 Controlar el uso de antibidticos criticos: una vez listados los antibidticos

considerados de importancia para el uso en la practica veterinaria, se debe incluir las
recomendaciones pertinentes en las guias.

Medida 1.4 Limitar el uso profilactico de antibidticos a casos con necesidades clinicas

definidas e incluir en las guias dichas limitaciones y recomendaciones.
1.1 Vigilancia de consumo y resistencias.
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Medida 11.3: Elaborar directrices para la prescripcidon excepcional de

antibioticos en la practica veterinaria

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

Se ha elaborado un documento guia, en formato de preguntas y respuestas,

sobre la prescripcion excepcional. El objetivo es tratar de unificar el criterio, para
interpretar distintos aspectos, que atafen a la aplicacidn de los articulos 81 y 82
del Real Decreto 109/1995 sobre medicamentos veterinarios.

Iniciativas por desarrollar durante el afo 2016:

Elaborar un documento de directrices sobre la prescripcion excepcional de
antibidticos.

Proporcionar una ayuda al prescriptor sobre enfermedades infecciosas
bacterianas y el uso de antibidticos, para prevenir o curar, con el uso de
tecnologias de la informacién y la comunicacion (TICs): Ligando este punto con
la accion 1.1.4 “Desarrollo e implantacion de la receta electrdnica y de sistemas
informaticos de control de tratamientos ligados a la explotacién.”
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La base legal europea de la "prescripcion en Cascada" se encuentra en el art. 10 de la
Directiva 2001/82/CE (DOCE del 28 de noviembre de 2001), conocido como Cédigo
Comunitario, modificada por la Directiva 2004/28/CE (DOCE del 30 de abril de 2004)
donde se desdobla ese art. en dos (el nuevo art. 10 que regula la prescripcion en
cascada en especies animales no productoras de alimentos de consumo humano, y el
art. 11 para el caso de las si productoras de alimentos de consumo humano).

La legislacion de ambito nacional sobre la materia es el Real Decreto 109/1995 sobre
medicamentos veterinarios (BOE del 3 de marzo de 1995), modificado por el Real
Decreto 1132/2010 (BOE del 25 de septiembre de 2010), donde en sus art. 81 y 82
trasponen la normativa europea y desarrollan respectivamente la prescripcién en
cascada (aqui denominada “prescripcion excepcional por vacio terapéutico”) para las
especies no productoras de alimentos de consumo humano y para las si productoras.

No debe confundirse la prescripcion excepcional por vacio terapéutico (o en cascada)
con la prescripcion excepcional de medicamentos veterinarios por desviarse de la
posologia o via de administracion autorizada (también conocida como "Off label").
Esta prescripcion se basa en lo establecido en el art. 93.6 del Real Decreto 109/1995,
modificado por el Real Decreto 1132/2010, en el que se habilita al veterinario para que
pueda prescribir medicamentos con una posologia o via de administracion diferente a
la autorizada, salvo en el caso de medicamentos inmunoldgicos u otros en que por su
naturaleza o caracteristicas ello no proceda.

Los principales objetivos de esta medida son:

= Desarrollar un documento directriz de prescripcion excepcional de
antibioticos.

Pagina 76 de 135



Informe Anual Julio 2014-Julio 2015. Plan Nacional Resistencia Antibioticos.

Para alcanzar los objetivos establecidos en esta medida, el Plan Nacional frente a la
Resistencia a los Antibidticos establece en su documento fundacional el desarrollo de
una accion fundamental:

Las iniciativas mas relevantes realizadas hasta la fecha, y desarrolladas por cada accién
especifica son:

Accion 11.3.1. Desarrollar directrices relativas a la prescripcion
excepcional de antibidticos, cuando no existan alternativas.

En relacion a estos puntos, y durante el afio 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:

[ ] i [ ]
LIT Primera reunion: 27 de abril de 2015

= Elaborar un documento guia, en formato de preguntas y respuestas, sobre la
prescripcidon excepcional. El objetivo es tratar de unificar el criterio, para
interpretar distintos aspectos, que atafen a la aplicacidén de los articulos 81 y
82 del Real Decreto 109/1995 sobre medicamentos veterinarios (BOE del 3 de
marzo de 1995), modificado por el Real Decreto 1132/2010 (BOE del 25 de
septiembre de 2010) que transponen la normativa europea, y desarrollan
respectivamente la prescripcién en cascada (aqui denominada “prescripcién
excepcional por vacio terapéutico”) para las especies no productoras de
alimentos de consumo humano y para las si productoras.

Este documento debe ser un documento vivo, por lo que se actualizard de
forma periddica.

Elaborar un borrador de directrices sobre la prescripcidon
excepcional de antibidticos cuando no existan alternativas, dentro
de los programas sanitarios de las explotaciones ganaderas: siendo
importante destacar la responsabilidad que ejerce el prescriptor a
la hora de prescribir de forma excepcional; y el dinamismo vy el
retorno de la informacidn al profesional sanitario prescriptor.

= Proporcionar una ayuda al prescriptor sobre enfermedades infecciosas
bacterianas y el uso de antibidticos, para prevenir o curar, con el uso de
tecnologias de la informacion y la comunicacién (TICs): Ligar este punto con la
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accion 1.1.4 “Desarrollo e implantacion de la receta electrénica y de sistemas
informaticos de control de tratamientos ligados a la explotacién.”

Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida ll.3.

= Publicacién en la web de la AEMPS del documento preguntas-respuestas sobre
prescripcion excepcional.

= Realizacién de un documento sobre prescripcidn excepcional adaptado por
especies.

Estado de las iniciativas Medida 1l.3. Elaborar directrices para la prescripcion
excepcional.

1. Documento preguntas-
respuestas

2. Documento por especies.

Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia

Los grupos de trabajo sobre la prescripcion excepcional en salud animal estan
coordinados con otros grupos de trabajo pertenecientes a otras medidas del Plan:

Medida I.1 Monitorizar el consumo de antibiéticos: el desarrollo de esta medida y en
concreto del documento preguntas y respuestas sobre prescripcion excepcional surgio

en la reunion de la medida 1.1 con la que esta intimamente relacionada.

Medida Ill.4 Fomentar la adopcion de medidas para mejorar las condiciones de

administracion de los productos antiguos que contienen antibidticos no criticos.

Teniendo en cuenta la actualizacién de los antibiéticos antiguos que sufren
infradosificacion.

Medidas 1.3 y 1.4 es importante la integracion de acciones como limitar la prescripcion

de antibidticos criticos y acciones dentro del ambito de la profilaxia y metafilaxia.
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Medida I1.4: Limitar el uso profilactico de antibioticos a casos con

necesidades clinicas definidas en Salud Humana

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

Se ha propuesto que esta medida sea integrada dentro de la medida 1l.2: “Disefiar y
difundir herramientas para la promocidn de uso prudente de antibidticos”.

Iniciativas por desarrollar durante el afio 2016:

Desarrollo de la documentacion referente a la limitacién del uso profilactico de

antibidticos dentro de los grupos de trabajo de la medida 11.2: “Disenar y difundir
herramientas para la promocion de uso prudente de antibidticos”.
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Medida I1.4: Limitar el uso profilactico de antibioticos a casos con

necesidades clinicas definidas en Salud Animal.

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

Se ha elaborado un documento donde se definen los conceptos basicos del
uso profilactico de antibidticos:

Se ha elaborado el borrador de un documento para conocer la situacion
actual por especies del uso de antibidticos y combinaciones de antibidticos,
en base a los tipos de uso definidos.

Iniciativas por desarrollar durante el afio 2016:

Reunién con todos los sectores de produccién animal para evaluar la
situacién real del campo.

Elaborar un documento identificativo del uso profilactico en base a los
resultados de la reunién con los representantes de los sectores.

Elaborar una estrategia de control del uso de antibiéticos en condiciones
diferentes a las especificadas en las condiciones de autorizacién, en funcion

de los datos obtenidos.

Incluir las recomendaciones en el documento directriz de prescripcion.
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El tratamiento preventivo (profilaxis) es el tratamiento de un animal o un grupo de
animales antes de la aparicidn de signos clinicos de enfermedad, con el fin de prevenir
la aparicion de esta.

La profilaxis con antibioticos sdlo se debe usar en casos clinicos definidos y avalados
por datos microbioldgicos que pongan de manifiesto el alto riesgo de infeccién. Sélo
se debe de utilizar bajo prescripcidn de un veterinario sobre la base del conocimiento
epidemioldgico y clinico.

La profilaxis con antibidticos no debe aplicarse de forma rutinaria y no debe ser
utilizada para compensar la falta de higiene o de las condiciones de cria inadecuados.

El tratamiento profilactico también se denomina tratamiento preventivo.

Los veterinarios deben garantizar el cumplimiento de las normas sanitarias, los
diagndsticos adecuados, la prescripcion responsable de medicamentos y explicar el uso
y administracion de los medicamentos prescritos; el veterinario debera llevar registros
clinicos de todas las prescripciones realizadas.

Los ganaderos a su vez deben garantizar buenas practicas de cria y correctas medidas
de bioseguridad con el objetivo de limitar la enfermedad dentro de la poblacién
animal.

La industria farmacéutica debe mantener una colaboracién con los veterinarios para
promover el uso responsable de los antibidticos y proporcionar un servicio profesional
para los propietarios de animales.

Los principales objetivos de esta medida son:

= |dentificar especies, situaciones y enfermedades donde el uso de antibidticos
de manera preventiva este justificado y sea necesario.
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= Controlar el uso de antibidticos en condiciones diferentes a las especificadas en
las condiciones de autorizacién.

Para alcanzar los objetivos establecidos en esta medida, el Plan Nacional frente a la
Resistencia a los Antibidticos establece en su documento fundacional el desarrollo de
unas acciones fundamentales.

Las iniciativas mas relevantes realizadas hasta la fecha, y desarrolladas por cada accién
especifica son:

Accion 11.4.2. Se identificaran por especies animales las enfermedades
donde sea imprescindible el uso profilactico de antibioticos, y se
incluiran en el plan.

En relacion a estos puntos, y durante el afio 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:

e O o
LI-T— Primera reunion: 14 de abril de 2015

= Elaborar un documento donde se definen los conceptos basicos del uso
profilactico de antibidticos:

Tratamiento antibidtico de tipo profilactico o preventivo.
Tratamiento antibidtico de tipo metafilactico.
Tratamiento antibiotico de tipo clinico.

Uso de antibiodticos “fuera de etiqueta”.

Uso de antibioticos bajo prescripcion excepcional.

O O O0OO0Oo

= Elaborar una encuesta como complemento al documento anterior y para
conocer la situacion actual por especies del uso de antibidticos vy
combinaciones de antibidticos, en base a los tipos de uso definidos, esta se
circulara por todos los sectores productivos.
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Esta encuesta se distribuird junto con la de la medida Ill.4 (Fomentar la
adopcién de medidas para mejorar las condiciones de administracion de los
productos antiguos que contienen antibidticos no criticos).

Realizar un documento definitivo identificativo del uso profilactico en base a los
resultados de las encuestas.

Accion 11.4.3. Se controlara el uso de antibidticos en condiciones
diferentes a las especificadas en las condiciones de autorizacion.

En relacion a estos puntos, y durante el afio 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:

® ® o
fih
I-II Primera reunion: 14 de abril de 2015

= Elaborar una estrategia de control del uso de antibidticos en condiciones
diferentes a las especificadas en las condiciones de autorizacion, en funcion de
los informes realizados y los resultados obtenidos.

Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida I1.4.

= Desarrollo del documento con definiciones clave.

= Desarrollo de la encuesta.

» Informe resultados encuesta.

= Estrategia de control de uso profilactico de antibidticos.

Estado de las iniciativas Medida 11.4. Limitar el uso profilactico de antibiéticos.

1. Documento definiciones
clave

2. Encuesta

3. Informe resultados encuesta

4. Estrategia de control

Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia
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Los grupos de trabajo sobre limitar el uso profilactico de antibidticos en salud animal
estan coordinados con otros grupos de trabajo pertenecientes a otras medidas del
Plan:

Medida 1l.2 y Medida lll.1: Estas medidas basadas en la elaboracién de guias de buenas

practicas estan relacionadas y es necesario que incluyan las recomendaciones
generadas de limitar el uso profilactico por especies.

Medida 1ll.4 Fomentar la adopcion de medidas para mejorar las condiciones de

administracion de los productos antigsuos que contienen antibidticos no criticos vy

Medida 1V.2 Desarrollo de la investigacidon epidemioldgica y socioecondmica: se ha

desarrollado una encuesta comun para las tres medidas, cuyos resultados son de
relevancia para estas.

Medidas |.3: es importante la integracion de acciones como limitar la prescripcién de
antibidticos criticos y acciones dentro del ambito de la profilaxia y metafilaxia.
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LINEA ESTRATEGICA Ill: PREVENCION

VIGILANCIA
' PRAN
Plan Nacional

Resistencias
Antibioticos

PREVENCION | /

Medida I11.1. Fomentar la mejora de las medidas
de higiene, manejo y bienestar animal. |

MVer el desarrolli’)
pruebas de se ad y métodos de

Identificar e impulsar Medida I
medidasalternativas ripid

deprevenciony
tratamiento

,.JMEE’G?TII.B: mmen,dac nes para
“reducir el riesgo de infeccién y transmision de
organismos resist en :el ambito hospitalario y
atencfiﬁ.I primaria. )

Medida I11.4. Fomentar la adopcion de medidas
para mejorar las condiciones de administracion de
los productos antiguos que contienen antibidticos
no criticos.
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Medida lll.1 Fomentar la mejora de las medidas de higiene, manejo

y bienestar animal.

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

Se han identificado las especies que necesitan de la elaboracién de guias globales
(campos de uso responsable de medicamentos y antibidticos de forma especifica,
higiene de la produccién y alimentacion): apicultura, porcino, avicultura.

Se han identificado las especies que requieren realizar las guias con
especificaciones: équidos destinados a la produccién de alimentos, acuicultura.

Se ha propuesto un borrador con unas pautas para la elaboracién de las nuevas
guias y recomendaciones.

La primera reunion por sectores, se ha celebrado el dia 23 de abril de 2015 en Ila
sede del MAGRAMA, con especialistas de avicultura de carne; en la que se han

discutido qué aspectos debe englobar la guia y cudl va ser su contenido.

Iniciativas por desarrollar durante el afio 2016:

Desarrollar las guias que no estdn elaboradas y mejorar las ya existentes que
necesitan ser actualizadas.

Difundir las guias elaboradas y establecer mecanismos efectivos para fomentar su

uso.
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Introduccion

Una de las recomendaciones del Plan Nacional es que la utilizacion de compuestos
antibidticos debe complementarse con unas buenas practicas de gestion de la
explotacién, Agricultura Integrada (definida como un sistema de gestidn integral de la
explotacion que cumple con el codigo de buenas practicas agrarias y
medioambientales) y con programas vacunales adecuadamente disefiados. Esta
integracion podria reducir considerablemente la exposicidn a bacterias causantes de

enfermedad en salud animal.

Situacion actual

Los ganaderos y responsables de explotacién deben vigilar regularmente la salud vy
bienestar de sus animales. Cuando resulte necesario deberan acudir a un adecuado
asesoramiento profesional veterinario sobre prevencién eficaz, diagndstico o
tratamiento de enfermedades.

Estos elementos claves en la salud animal deben quedar recogidos en las guias de
buenas practicas por especie. Estas guias deben estar constantemente actualizadas y
ser el principal marco de referencia para los profesionales de la produccién animal.

~oneive |

Los principales objetivos de esta medida son:

= Contar con guias de buenas practicas ganaderas de cada especie de produccion
con recomendaciones para todos los sectores profesionales implicados en la
explotacién ganadera y hacer una difusion efectiva de las mismas.

Desarrollo de las acciones de la Medida lll.1 ‘

Para alcanzar los objetivos establecidos en esta medida, el Plan Nacional frente a la
Resistencia a los Antibidticos establece en su documento fundacional el desarrollo de

tres acciones fundamentales.

Las iniciativas mas relevantes realizadas hasta la fecha, y desarrolladas por cada accién
especifica son:
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Accion lll.1.1. Promover la difusion y el uso de las guias de buenas
practicas ganaderas que ya existen, e identificar y desarrollar las que aun
no estén realizadas y sean necesarias.

En relacion a estos puntos, y durante el afio 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:

[ ] i [ ]
Ll-“J Primera reunién: 14 de abril de 2015

= |dentificar las especies que necesitan de la elaboracion de guias globales
(campos de uso responsable de medicamentos y antibidticos de forma
especifica, higiene de la produccién y alimentacién):

- Porcino.
- Avicultura.
- Apicultura.

= |dentificar las especies que requieren realizar las guias con especificaciones:

- Equidos destinados a la produccién de alimentos.
- Acuicultura.

Dentro de esta tarea se acuerda utilizar todo el material existente y elaborado hasta la
fecha para elaborar las guias, haciendo hincapié en el uso adecuado de antibioticos.

Se recalca que las guias deberan ser globales y completas ya que sus destinatarios
deberan ser tanto grandes integradores como pequefios productores.

= Realizar un borrador con unas pautas para la elaboracion de las nuevas guias y
recomendaciones, durante la elaboracidn de las mismas el grupo de trabajo
realizard comentarios a este documento. Ademas se incluirdn en él, todas las
recomendaciones relacionadas de otros grupos de trabajo.

Accion 1ll.1.2. Modificar las guias existentes para incluir
recomendaciones destinadas exclusivamente a los ganaderos, de forma
que se expligue de manera clara y comprensible como deben

Pagina 88 de 135



Informe Anual Julio 2014-Julio 2015. Plan Nacional Resistencia Antibioticos.

administrarse y/o prepararse (en caso de medicamentos administrados
via oral) y/o aplicarse los antibioticos, para garantizar su uso adecuado.

En relacion a estos puntos, y durante el afio 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:

® © o

LI-T- Primera reunién: 14 de abril de 2015

o ©® o

|1-T- Reunidn avicultura de carne: 23 de abril de 2015

Colaboracion de especialistas por sectores que, junto con el grupo de trabajo, aporten
ideas y expongan la situacién real de cada sector, ademas de redactar las nuevas
recomendaciones de una forma clara y concisa.

Para estas dos primeras tareas se expone la posibilidad de encontrar financiacidn;
tanto para la elaboracion de las nuevas guias, como para actualizacién de las ya
existentes.

La primera reunion por sectores, se ha celebrado el dia 23 de abril de 2015 en la sede
del MAGRAMA, con especialistas de avicultura de carne; en la que se han discutido
gué aspectos debe englobar la guia y cudl va ser su contenido.

Accion 111.1.3. Establecer mecanismos efectivos para que los ganaderos
reciban y utilicen las guias.

En relacion a estos puntos, y durante el afio 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:

® ® o
LI-T- Primera reunién: 14 de abril de 2015

Definir unos mecanismos efectivos para la difusidon de las guias y recomendaciones
por especies, remarcando la importancia de que las guias estén simplificadas tanto
para facilitar su difusion como para poder mostrar el beneficio que su uso supondra
para la produccion.
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Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida lil.1

Los subgrupos de trabajo se han formado por sectores, empezando a trabajar los
responsables de las guias cuya elaboracion sea mas urgente.

Estado de las iniciativas Medida lll.1. Limitar el uso profilactico de antibiéticos.

1. Guias por especies

Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia

Los grupos de trabajo sobre fomentar la mejora de las medidas de higiene, manejo y
bienestar animal estan coordinados con otros grupos de trabajo pertenecientes a otras
medidas del Plan:

Medida |l.2: Esta medida basada en la elaboracidon de guias de buenas practicas de uso
prudente esta relacionada y ademads es necesario que incluyan las recomendaciones

generadas de:

Medida 1.3 Controlar el uso de antibidticos criticos: una vez listados los antibidticos

considerados de importancia para el uso en la prdctica veterinaria, se debe incluir las
recomendaciones pertinentes en las guias.

Medida II.4 Limitar el uso profilactico de antibidticos a casos con necesidades clinicas

definidas e incluir en las guias dichas limitaciones y recomendaciones.
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Medida lll. 2: Promover el desarrollo y uso de pruebas de

sensibilidad y métodos de diagndstico rapido.

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

Esta en fase de elaboracidn y discusidn los siguientes documentos:

- Listado (catdlogo) de pruebas consideradas de caracter urgente en salud
humana.

- Listado de protocolos o textos de referencia sobre procedimientos de
diagndstico microbioldgicos.

- Definicién y diferencias entre pruebas de diagndstico rapido y pruebas
point-of-care.

- Definir indicaciones de uso y minimos de calidad exigible a las diferentes
pruebas de diagndstico rdpido.

- Listado de bacterias con pruebas de sensibilidad disponibles y no
disponibles.

- Identificacion de las pruebas de medicina humana que pueden extrapolarse
a medicina veterinaria.

Iniciativas por desarrollar durante el aino 2016:

Elaboracién y aprobacion de los siguientes documentos:

Listado (catdlogo) de pruebas consideradas de caracter urgente en salud
humana.

Listado de protocolos o textos de referencia sobre procedimientos de
diagnastico microbioldgicos.

Definicion y diferencias entre pruebas de diagndstico rapido y pruebas
point-of-care.

Definir situaciones de uso y minimos de calidad exigible a las diferentes
pruebas de diagndstico rapido.

Listado de bacterias con pruebas de sensibilidad disponibles y no
disponibles.

Definir la estrategia para la generalizacion del uso de criterios de interpretacion
del antibiograma segun las recomendaciones de EUCAST (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing).

Definir estrategia de implementacidn de las pruebas de diagndstico rapido.
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Introduccion

La estandarizacién de las pruebas de sensibilidad antimicrobiana realizadas en los
diferentes laboratorios es fundamental para la correcta recogida de datos de
resistencia y la extrapolacién de los mismos a nivel regional y nacional. En este
contexto, seria necesario que los criterios de interpretacion de los antibiogramas estén
basados en los puntos de corte clinicos recomendados por EUCAST (The European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing), comité permanente organizado
por la Sociedad Europea de Microbiologia Clinica y Enfermedaes Infecciosas (ESCMID),
y el Centro Europeo para la Prevencion y Control de Enfermedades (ECDC).

Por otro lado, la promocion de pruebas de diagnéstico rapido en determinados
sindromes infecciosos podria ser de utilidad para el prescriptor a la hora de la toma de
decisiones sobre la necesidad de instauracion de tratamiento antibidtico. La
posibilidad de establecer un diagndstico rapido previo a la prescripcion constituiria una
herramienta de gran valor para facilitar el uso apropiado de los antibidticos,
especialmente en atencién primaria y veterinaria, donde este tipo de pruebas suele
estar menos disponibles que en el ambito hospitalario.

Situacion actual

Actualmente sélo la mitad de los laboratorios de microbiologia clinica realizan la
interpretacion de las pruebas de sensibilidad siguiendo las recomendaciones sobre los
puntos de corte clinicos elaborados por EUCAST. Seria pues necesario, la
homogenizacion de los criterios de interpretacion a la hora de abordar sistemas
integrados de vigilancia de resistencias a antibioticos.

La instauracién de pruebas de diagndstico rapido en atencidn primaria es, hoy en dia,
una realidad en algunas areas de salud de diferentes CCAA. Sin embargo todavia
estamos lejos de la generalizacion del uso de las mismas en este ambito sanitario.
Algunos de los problemas que dificultan su instauracion serian la falta de formacion de
los profesionales sanitarios en el uso de este tipo de pruebas, el tiempo necesario para
la obtencion de resultados que requieren las pruebas microbioldgicas de rutina y que
en muchos casos los hacen incompatibles con la actividad diaria en la consulta médica,
la falta de estudios de coste-efectividad y la dificultad en el registro de las pruebas en
la historia clinica del paciente. En salud animal el principal problema que dificulta la
instauraciéon de pruebas de diagndstico rapido es el econdmico.
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Los principales objetivos de esta medida son:

= Promover el uso de pruebas de diagndstico microbioldgico orientadas a establecer
el diagndstico etioldgico de los procesos infecciosos.

* Promover la utilizacion de las pruebas estandarizadas para el estudio de
sensibilidad en los patégenos aislados en las muestras clinicas y de vigilancia
epidemioldgica que aseguren disponer de datos tanto para la prescripcion dirigida
como empirica.

Facilitar el acceso a la realizacion de pruebas point-of-care y de diagndstico rapido
gue aseguren una mejor prescripcion y utilizacion de los antibidticos.

Extrapolar los recursos disponibles ya en humana a la practica veterinaria.

Desarrollo de las acciones de la Medida I1ll.2 ‘

Para garantizar el cumplimiento del objetivo establecido en esta medida, el Plan
Nacional de Resistencias a Antibidticos establece en su documento fundacional el

desarrollo de tres acciones fundamentales.

Accion 1ll.2.1: Promover el uso de pruebas de diagndstico
microbiologico.

e & 0
LI_T_ ! Primera reunién: 11 de mayo de 2015

En relacidén a este punto, y durante el afo 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:

* Promover el uso de pruebas de diagndstico microbiolégico orientadas a
establecer el diagndstico etioldgico de los procesos infecciosos, para facilitar:

- El conocimiento de la epidemiologia de los microorganismos mas
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prevalentes asociados a los diferentes tipos de infeccion tanto en el
ambito hospitalario como extrahospitalario y en veterinaria.

- El estudio posterior de los perfiles de sensibilidad y de resistencia (ver
accion 111.2.2.) de los microorganismos identificados.

Esta accion debe acompafarse de otras acciones que permitan y faciliten:

- La recogida de la informacidon de manera agrupada tanto a nivel local,
regional como nacional para conocer la epidemiologia de la etiologia
de las infecciones y dar soporte a la elaboracidn de guias y protocolos
de tratamiento empirico.

- Canales de comunicacidon entre los solicitantes de las pruebas de
diagndstico microbioldgico y los laboratorios de microbiologia para
que esta llegue de forma rapida y facilite la adecuacion del tratamiento
en funcién de los resultados obtenidos.

= Establecer criterios generales de atencidon continuada (pruebas urgentes) en
infecciones que comprometan la vida del paciente o que supongan una
amenaza grave para otros pacientes o desde el punto de vista de la Salud
Publica.

= Promover el uso de métodos de estudio microbiolégicos con protocolos
normalizados de trabajo bajo los estandares de buena practica clinica y
auspiciados por las sociedades cientificas (SEIMC, ESCMID, ASM).

= Facilitar el acceso a pruebas diagnosticas, sobre todo en atencidn primaria.
=  Promover la utilizacion de controles y realizacion de ejercicios interlaboratorio

que aseguren la calidad de los resultados microbioldgicos (seguimiento de
controles de calidad).

Accion 111.2.2: Normalizacion de las pruebas de sensibilidad y su
interpretacion.

e ©® o
LI_T_ Primera reunidn: 11 de mayo de 2015

En relacidén a este punto, y durante el afno 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:
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= Promover la utilizacién de las pruebas estandarizadas para el estudio de
sensibilidad en los patdgenos aislados en las muestras clinicas y de vigilancia
epidemioldgica que aseguren disponer de datos tanto para la prescripcion
dirigida como empirica.

= Asegurar la aplicacion de los criterios de EUCAST y de su grupo homoénimo en
Espafia, COESANT (Comité Espafiol del Antibiograma), tanto en las pruebas de
difusién con disco o con tiras de gradiente como en las de dilucidn (incluyendo
las realizadas con los denominados sistemas automaticos de sensibilidad).

Esta accidn debe acompafiarse de acciones especificas, entre ellas:

- Promover entre los fabricantes y distribuidores la disponibilidad de
medios de cultivo adecuados a la realizacién de las pruebas de
sensibilidad con criterios EUCAST asi como de discos con cargas
adecuadas para la aplicacién de estos criterios.

- Desarrollar un documento que contenga recomendaciones generales
de cuales deben ser los antibidticos y concentraciones necesarias a
incluir en los paneles y tarjetas de los métodos automaticos de
antibiograma.

=  Promover la utilizacion de controles y realizacion de ejercicios interlaboratorio
gue aseguren la calidad de los resultados de los estudios de sensibilidad
(seguimiento de controles de calidad).

= Establecer criterios que deben regir la informacion que se suministra a los
médicos y veterinarios de las pruebas de sensibilidad en funciéon de los
microorganismos, tipo de infeccion y/o situacién clinica del caso
(paciente/animal).

Accion 111.2.3: Promover el uso de pruebas de diagndstico rapido.

e & 0
Ll"‘rl Primera reunion: 11 de mayo de 2015
T — s

En relacidon a este punto, y durante el afo 2015 se ha propuesto el desarrollo de las
siguientes iniciativas:
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= Facilitar el acceso a la realizacion de las pruebas point-of-care y de diagnodstico
rapido que asegure una mejor prescripcion y utilizacidon de los antibiéticos.

= Establecer recomendaciones generales de cdmo deben realizarse las pruebas
point-of-care y de diagndstico rapido que aseguren un control de las mismas
por especialistas en microbiologia.

= Establecer criterios minimos necesarios para la utilizacion de las pruebas
point-of-care y de diagndstico rapido tales como sensibilidad y especificidad
de las pruebas y caracteristicas de poblaciones en las que deba aplicarse
(valores predictivos positivo y negativo).

= Asegurar que la introduccidon de las pruebas point-of-care y de diagndstico
rapido se realice con los estandares de calidad y normalizacién (certificacion

y/o acreditacién).

= Asegurar que los resultados de las pruebas point-of-care y de diagndstico
rapido queden integrados en la historia clinica del paciente.

=  Favorecer el desarrollo de estudios de coste-efectividad sobre el uso de las
pruebas point-of-care y de diagndstico rapido.

= Establecer criterios que permitan una utilizacion racional de las pruebas
point-of-care y de diagnodstico rapido e impidan la introduccién y difusion de

pruebas innecesarias (wise-choice).

=  Favorecer el desarrollo de estudios de coste efectividad sobre el uso de las
pruebas de diagndstico rapido en veterinaria.

= |dentificar la posible extrapolaciéon de pruebas de diagnodstico rapido de
medicina humana a veterinaria.

Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida lil.2

= Listado (catdlogo) de pruebas consideradas de cardcter urgente en salud
humana.

= Listado de protocolos o textos de referencia sobre procedimientos de
diagnodstico microbioldgicos.
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= Definicién y diferencias entre pruebas de diagndstico rdpido y pruebas
point-of-care.

= Definir situaciones de uso y minimos de calidad exigible a las diferentes
pruebas de diagndstico rapido.

= Listado de bacterias con pruebas de sensibilidad disponibles y no
disponibles.

Estado de las iniciativas Medida lll.2.: Promover el desarrollo y uso de pruebas de
sensibilidad y métodos de diagndstico rapido

1. Catalogo de pruebas urgentes
2. Listado de protocolos sobre procedimientos
3. Diferencias pruebas de diagndstico rapido y point of care

4. Situaciones de uso y minimos de calidad pruebas
5. Listado de bacterias y pruebas de sensibilidad

Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencias

La accion Il1.2.1. debe coordinarse con los grupos de trabajo correspondientes a las
medidas 1.1: “Controlar la difusiéon de resistencias”, en lo referente a definir los
canales de informacion y asegurar la llegada rapida de la informacion al prescriptor, y
I1.2: "Disenar y difundir herramientas para la promocion de las buenas practicas de uso
de antibidticos”, en cuanto a la generacion de mapas epidemioldgicos que incluyan los
agentes etioldgicos mas frecuentemente implicados por sindrome clinico para dar
soporte a la elaboracién de guias de tratamiento empirico.
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Medida lll. 3: Desarrollar recomendaciones para reducir el riesgo
de infeccion y transmision de organismos resistentes en el ambito

hospitalario y atencién primaria.

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

Esta medida esta en fase de recopilacién, analisis y discusidon para su posterior
adopcién de los siguientes documentos:

Precauciones estandar y basadas en los mecanismos de transmision, limpieza
e higiene ambiental, y desinfeccidn y esterilizacién de los materiales.

Recomendaciones para la prevencién de infecciones especificas.

Aumentar cobertura vacunal en poblacién general, inmunizacién de pacientes
de riesgo y en situaciones de riesgo.

Recomendaciones para la prevencién de infecciones especificas en atencién
primaria.

Potenciar la adherencia al programa de higiene de manos de los profesionales
del SNS.

Programa para prevenir IRAS en los pacientes criticos.

Recomendaciones para prevenir la infeccion del sitio quirargico.
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Iniciativas por desarrollar durante el aiio 2016:

Adopcion y recomendacion de los siguientes documentos de consenso:

Precauciones estdndar y basadas en los mecanismos de transmisién,
limpieza e higiene ambiental, y desinfeccidn y esterilizacién de los
materiales.

Recomendaciones para la prevencion de infecciones especificas.

Aumentar cobertura vacunal en poblacién general, inmunizacién de
pacientes de riesgo y en situaciones de riesgo.

Recomendaciones para la prevencién de infecciones especificas en

atencidén primaria.

Potenciar la adherencia al programa de higiene de manos de los
profesionales del SNS.

Programa para prevenir IRAS en los pacientes criticos.
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Introduccion

Las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (IRAS) constituyen un
importante problema de salud publica a nivel mundial. La aplicacion de medidas de
prevencion de la transmisidn de los microorganismos hospitalarios tiene una influencia
fundamental en la disminucién de IRAS. La higiene de manos y el uso correcto de
guantes son dos de las principales medidas para prevenir las infecciones relacionadas
con la asistencia sanitaria y evitar la diseminacion de microorganismos
multirresistentes.

Situacion actual

e Actualmente existen muchas iniciativas orientadas a la prevencién de la
transmisién de microorganismos como el programa para desarrollar un sistema
de vigilancia nacional con informacién homogénea y sistemdtica, recogida
mediante una metodologia estandarizada que permita conocer y comparar la
incidencia y la prevalencia de las IRAS y, asi, promover la prevencién y control

de estas infecciones.

e Existe un programa nacional cuyo objetivo es mejorar la adherencia a la higiene
de manos de los profesionales del Sistema Nacional de Salud. Del mismo modo
existen otros proyectos encaminados a la prevencidon de infecciones en
unidades concretas de hospitales como los programas para prevenir
infecciones asociadas a la atencién sanitaria en los pacientes criticos: proyectos
bacteriemia y neumonia zero, o el programa para prevenir la infeccion de sitio

quirurgico: infeccion quirdrgica zero.

e Asi mismo existen multiples guias para la prevencion de infecciones especificas:
respiratorias, asociadas a dispositivos vasculares...y a la prevencion de la

transmisidon de bacterias multirresistentes.
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e Esta heterogeneidad hace necesaria una labor de recopilacion de la
informacién y de seleccion de aquellas guias o procedimientos cuya utilidad

esté amparada por criterios de evidencia cientifica.

Los principales objetivos de esta medida son:

= Desarrollar a nivel nacional recomendaciones y/o guias de prevencion de la
infeccion en el ambito hospitalario y de atencion primaria.

= Promover la prevencidon de las infecciones y la transmision de bacterias
resistentes durante la atencién sanitaria mediante programas ya existentes y
en desarrollo.

Desarrollo de las acciones de la Medida Ill.3

Para garantizar el cumplimiento del objetivo establecido en esta medida, el Plan
Nacional de Resistencias a Antibidticos establece en su documento fundacional el

desarrollo de tres acciones fundamentales.

Las iniciativas mas relevantes realizadas hasta la fecha, y desarrolladas por cada accién
especifica son:

Accion 111.3.1: Desarrollar a nivel nacional recomendaciones y/o guias de
prevencion de la infeccidn en el ambito hospitalario.

Accion 111.3.2: Desarrollar a nivel nacional recomendaciones y/o guias de
prevencion de la infeccidn en el ambito de atencidn primaria.

® ® o
|1_T_ Primera reunidn: 20 de enero de 2015
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En relacién a este punto, y para alcanzar los objetivos de la medida IIl.3: “Desarrollar
recomendaciones para reducir el riesgo de infeccion y transmision de organismos
resistentes en el ambito hospitalario y atencion primaria” y durante el afio 2015 se ha
propuesto el desarrollo de las siguientes iniciativas:

= |dentificar y compilar recomendaciones, acciones y programas existentes a
nivel nacional, regional y local.

= Seleccionar las mas relevantes segun criterios de utilidad, efectividad, eficiencia
y transferibilidad.

» Consolidar y extender programas existentes, y desarrollar otros nuevos
programas, de prevencion de la infeccién.

= Desarrollo de las recomendaciones y de los programas.

Estas iniciativas se llevaran a cabo en el ambito de las siguientes recomendaciones:

* Precauciones estandar y basadas en los mecanismos de transmision:
- Precauciones de contacto.
- Precauciones para gotitas.
- Precauciones para transmision aérea.

= Recomendaciones para la limpieza e higiene ambiental.
= Recomendaciones para la desinfeccidn y esterilizacidon de los materiales.

= Recomendaciones para la prevenciéon de infecciones especificas:
- Neumonias.
- Infecciones asociadas a inyecciones.
- Infecciones asociadas a catéteres.
- Infecciones quirurgicas.
- Infecciones asociadas a sonda urinaria.
- Infecciones especificas en el ambito de atencién primaria.

= Recomendaciones para aumentar cobertura vacunal en poblacion general,
inmunizacién de pacientes de riesgo y en situaciones de riesgo.
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Accion 111.3.3: Promover la prevencidn de las infecciones y la transmisidn
de bacterias resistentes durante la atencion sanitaria mediante
programas ya existentes y en desarrollo.

® ©® o
LI_T_ Primera reunidn: 20 de enero de 2015

En relacién a este punto, y para alcanzar los objetivos de la medida IIl.3: “Desarrollar
recomendaciones para reducir el riesgo de infeccion y transmisién de organismos
resistentes en el dmbito hospitalario y atencién primaria” y durante el afo 2015 se ha
propuesto el desarrollo de las siguientes iniciativas:

Consolidar y extender el programa de higiene de manos del Sistema Nacional
de Salud.

= Consolidar y extender los programas bacteriemia y neumonia zero en unidades
de criticos.

= Desarrollar y extender el programa de infeccidn quirurgica “zero” y similares.

= |nvestigacién de otras iniciativas en este campo.

Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida lll.3.

= Precauciones estandar y basadas en los mecanismos de transmision,
limpieza e higiene ambiental, desinfeccién vy esterilizacion de los
materiales.

= Recomendaciones para la prevencién de infecciones especificas.

= Aumentar cobertura vacunal en poblacién general, inmunizacion de
pacientes de riesgo y en situaciones de riesgo.

= Recomendaciones para la prevencidn de infecciones especificas en
atencion primaria.

= Programa para mejorar la adherencia a la higiene de manos de los
profesionales del SNS.
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= Programa para prevenir IRAS en los pacientes criticos.

= Recomendaciones para prevenir la infeccidn del sitio quirdrgico.

Estado de las iniciativas Medida 1ll.3.: Desarrollar recomendaciones para reducir el
riesgo de infeccidn y transmisién de organismos resistentes en el ambito hospitalario
y atencién primaria.

. Precauciones estandar

. Prevencion de infecciones especificas

. Inmunizacién en pacientes de riesgo

. Prevencion de infecciones especificas Atencion Primaria
. Programa de mejora de adherencia a higiene de manos
. Prevencion de IRAS pacientes criticos

. Prevencion de IRAS sitio quirurgico

N oUW N R
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Medida 111.4 Fomentar la adopcion de medidas para mejorar las
condiciones de administracion de los productos antiguos que

contienen antibidticos no criticos.

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

Se ha realizado una revision de los documentos aportados durante la reunién
para identificar las posibilidades de actualizaciéon de los resimenes de
caracteristicas del producto, de forma que no se tengan que realizar nuevos
estudios.

Iniciativas por desarrollar durante el afo 2016:

Se va a realizar una reunidén con los sectores para evaluar la situacién en el campo
y tratar de identificar el grupo de productos / moléculas que necesiten
actualizarse y /o modificarse.

Realizar una estrategia por fases para la actualizacion de los resumenes de

caracteristicas de los productos antiguos, tomando como referencia los

resultados de la encuesta.
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Introduccion

Una de las recomendaciones del Plan es actualizar las condiciones de administracién
de los antibidticos que estan en el mercado desde hace muchos anos, teniendo en
cuenta los conocimientos actuales, en particular la variacion de los patrones de RAy su
influencia en las dosis usadas.

Situacion actual

La eleccion de un antibidtico en particular, la dosis, el intervalo de dosis, duracién del
tratamiento y la via de administracidon son aspectos importantes del concepto de uso
responsable.

La dosificacion sub-optima de un antibidtico conduce a un tratamiento menos eficaz,
comprometiendo la salud y el bienestar animal; ademds, puede conducir a la
propagacion de la infeccion y aumentar la necesidad de uso de antibidticos
adicionales: el consumo total se puede aumentar, lo que implica también un aumento
de la presion de seleccidén de bacterias resistentes.

La confianza en las recomendaciones disminuye si la etiqueta incluye una dosis que no
es la adecuada, lo que puede tener un impacto negativo en el cumplimiento de las
recomendaciones del resumen de caracteristicas del producto.

Las agencias estatales deberan garantizar que los medicamentos que estén en el
mercado cumplan los requerimientos actuales en relacién con la administracion, dosis
y los intervalos de dosificacion, indicaciones, uso responsable, etc. En cualquier caso
las medidas, que se consideren necesarias para alcanzar estos objetivos, deben ser
equilibradas. La intencion es investigar las posibilidades que existen para actualizar
dichos productos, sin que sea necesario la realizacion de nuevos estudios, permitiendo
que se mantengan en el mercado, y sirvan como alternativa al uso de otros que estan
reservados para condiciones especiales, nunca como primera eleccién.
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onerer |

Los principales objetivos de esta medida son:

» Encontrar estrategias para facilitar a los laboratorios que mejoren las
condiciones de administracion de antibidticos antiguos y no actualizados, para
optimizar la eficacia, especialmente la mejora de los regimenes de tratamiento.

Desarrollo de las acciones de la Medida 1l1.4 ‘

Accion 111.4.1. Encontrar estrategias para facilitar a los laboratorios que
mejoren las condiciones de administracion de antibioticos antiguos y no

actualizados, para optimizar la eficacia, especialmente la mejora de los
regimenes de tratamiento.

En relacidon a este punto, y para alcanzar los objetivos de la medida 1ll.4 durante el afio
2015 se ha propuesto el desarrollo de las siguientes iniciativas:

Ll-TiJ Primera reunion: 16 de marzo de 2015

= Desarrollo de una estrategia para identificar el grupo de productos / moléculas
que necesiten actualizarse y /o modificarse (reunién con los sectores).

= Revision de los documentos aportados durante la reunién para identificar las
posibilidades de actualizacién de los resimenes de caracteristicas del producto,

de forma que no se tengan que realizar nuevos estudios.

= Realizar una estrategia por fases teniendo en cuenta las conclusiones de la
reunion.
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Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida I11.4.

= Desarrollo de la estrategia para identificar el grupo de productos / moléculas
gue necesiten actualizarse y /o modificarse.

= Revision de los documentos aportados durante la reunién para identificar las
posibilidades de actualizacién de los resimenes de caracteristicas del producto.

Estado de las iniciativas Medida I1l.4. Fomentar la adopcién de medidas para mejorar
las condiciones de administracion de los productos antiguos que contienen
antibidticos no criticos.

1. Encuesta
2. Revision de documentacion
3. Estrategia por fases

Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia.
Los grupos de trabajo sobre fomentar la adopcion de medidas para mejorar las
condiciones de administracion de los productos antiguos que contienen antibidticos no

criticos estan coordinados con las siguientes medidas:

Medidas 1.2 y lll.1: Estas medidas basadas en la elaboracidon de guias de buenas

practicas estan relacionadas y es necesario que incluyan las recomendaciones
generadas de mejorar las condiciones de administracién de los productos antiguos.

Medida Il.4 Limitar el uso profilactico de antibidticos a casos con necesidades clinicas

definidas e incluir en las guias dichas limitaciones y recomendaciones.

Medida IV.2 Desarrollo de la investigacion epidemioldgica y socioecondmica: se ha

desarrollado una encuesta comun para las tres medidas, cuyos resultados son de
relevancia para estas.
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LINEA ESTRATEGICA IV: INVESTIGACION

PRAN
Plan Macional
Resistencias
Antibioticos

Investigacion

Definir estrategiasen /

mate ria de Medida 1V.1: Desarrollar y Promover una
. . . 7 estrategia comun en materia de investigacion.
investigacion ; ’

Medida 1V.2: Desarrollo de la investigacion
epidemiolégica y socioecondmica.
)

4
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Medida IV.1: Desarrollar y promover una estrategia comun en

materia de investigacion

Iniciativas desarrolladas durante el aho 2015

A

Acuerdo de colaboracion con la iniciativa europea Joint Programming Iniciative on
antimicrobial resistance (JPIAMR) en materia de investigacidn sobre la problematica
asociada a la aparicion y diseminacion de resistencias a los antimicrobianos, asi como
en el impulso de medidas destinadas a la investigacién para el desarrollo de nuevos
antibioticos.

Iniciativas a desarrollar 2016

Alineacidon de las medidas del Plan de Resistencias a Antibidticos en las materia}
referentes a investigacion con la Agenda Estratégica de Investigacion de la
JPIAMR.

Participacién en las reuniones del Comité Cientifico Asesor Nacional de la
JPIAMR estructurado alrededor de la participacion espafiola en la JPI.

En paralelo se estan identificando todos los planes de investigacién que estdn
en marcha, relacionados con la aparicién y diseminacidon de resistencias a los
antimicrobianos, para integrarlos en la estructura y objetivos del plan.

Desarrollo de una linea de investigacién epidemioldgica y socioecondmica, para
tratar de mejorar el conocimiento sobre los aspectos determinantes que
conducen a un alto consumo de antibidticos en general, y en hospitales,
comunidad y granjas de produccion en particular.
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Medida IV.2 Desarrollo de la investigacion epidemioldgica y

socioeconOmica.

Iniciativas desarrolladas durante el afio 2015:

Se ha acordado trabajar simultdneamente con todas las especies animales de
interés en produccién animal.

Se ha iniciado la recopilacién de informacién sobre uso de antibiéticos en granjas

(por especies animales).

N

Iniciativas a desarrollar durante el ano 2016:

Finalizar la recopilacion de informacion sobre el consumo de antibiéticos en granjas
(por especies animales).

Analizar el uso de antibidticos en programas sanitarios.

Identificar las razones principales que conducen al uso de antibiéticos en granjas y
proponer actuaciones, que ayuden a reducirlo, dirigidas a veterinarios, a ganaderos y
a las administraciones.

Pagina 111 de 135



Informe Anual Julio 2014-Julio 2015. Plan Nacional Resistencia Antibioticos.

Los factores que contribuyen a la seleccién y diseminacidn de resistencias bacterianas
a los antibidticos son muy diversos y algunos todavia poco conocidos. Es necesario, por
tanto, impulsar proyectos de investigacidn dirigidos a comprender mejor las complejas
relaciones existentes entre todos estos factores.

Por otro lado, el desarrollo de nuevos antibiéticos para hacer frente a la amenaza de la
resistencia a antibidticos, es complejo y quiza, para su impulso, se requiera en el
futuro de iniciativas parecidas a las que se han seguido con medicamentos huérfanos
y/o pediatricos. Desde hace varios anos, las companias farmacéuticas invierten poco
en la busqueda de nuevos antibidticos. Se deberia tomar las medidas necesarias para
revertir esta situacion.

En los ultimos afios se estan desarrollando iniciativas para consolidar estrategias
europeas comunes en materia de investigacion en temas relacionados con la
resistencia a antibidticos. Una de ellas es la Joint Programming Iniciative sobre
resistencias a antibidticos (JPIAMR), que trata de definir un punto de vista comun
europeo, mediante la creacién de una agenda estratégica, en temas relacionados con
la investigacion sobre resistencias a antibidticos.

Los principales objetivos de esta medida son:

= Desarrollar y Promover una estrategia comun en materia de investigacion.

= Desarrollo de la investigacion epidemiolégica y socioecondmica.

= Mejorar el conocimiento sobre los aspectos determinantes que conducen a
un alto consumo de antibidticos en granjas.
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Las iniciativas mas relevantes realizadas hasta la fecha, y desarrolladas por cada accién
o medida especifica son:

Medida IV.1: Desarrollar y Promover una estrategia comin en materia
de investigacion.

Durante el afio 2015 se han llevado diferentes iniciativas encaminadas a promover
estrategias comunes europeas en materia de investigacion sobre resistencia a
antibidticos. En este sentido, y con la intermediacién del Instituto de Salud Carlos I, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), ha impulsado su
colaboracién con la iniciativa europea liderada por la JPIAMR.

Los principales puntos de colaboracion se centran en los siguientes aspectos:

Aportar “feedback” en futuras actualizaciones de la Agenda estratégica de
Investigacion de la JPI.

= Alineacion de las medidas del Plan de Resistencias a Antibidticos en las materias
referentes a investigacion con la Agenda Estratégica de Investigacion de la
JPIAMR.

= Abrir una linea de didlogo con la Agencia Europea de Medicamentos.
= Participacion en las reuniones del Comité Cientifico Asesor Nacional

estructurado alrededor de la participacion espafiola en la JPI.

Accion 1V.2.4. Mejorar el conocimiento sobre los aspectos determinantes
gue conducen a un alto consumo de antibiéticos en granjas.

En relacidn a este punto, y para alcanzar los objetivos de la medida IV.2 durante el afio
2015 se ha propuesto el desarrollo de las siguientes iniciativas:

[ I ]
LI-T— Primera reunion: 16 de marzo de 2015
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Preparar un informe de la situacidn general del uso de antibidticos en cada
sector por parte de los representantes de cada uno de ellos (porcino, cunicola,
aves de puesta, vacuno de leche, ovino/caprino, aves de carne y vacuno de
carne).

El objetivo de este informe es conocer el uso de antibidticos por etapas del
ciclo productivo, identificar las principales moléculas empleadas, indicaciones,
vias, vacios terapéuticos, etc...

Identificar y proponer actuaciones que ayuden a reducir el consumo de
antibidticos en granjas dirigidas a veterinarios, a ganaderos y a las
administraciones.

Subgrupos de trabajo para desarrollar la Medida IV.2.

Recopilacion de informacién sobre consumo de antibidticos en granjas (por
especies animales).

Identificar y proponer actuaciones que ayuden a reducir el consumo de
antibidticos en granjas.

Estado de las iniciativas Medida 1V.2. Desarrollo de la investigacidn epidemioldgica y

socioeconomica.

1. Identificar especies animales
2. Recopilacion de informacion

3.

Identificar/proponer

actuaciones

Coordinacion con otras medidas del Plan Nacional de Resistencia.

Los grupos de trabajo sobre el desarrollo de la investigacion epidemiolégica vy

socioecondmica estan coordinados con las siguientes medidas:

Medida I.2. Vigilancia del consumo de antibidticos.
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Medida Il.2 (Guias de uso responsable) y 1ll.1 (guias de buenas practicas ganaderas):
Estas medidas basadas en la elaboracidon de guias de uso responsable y de buenas

practicas estdn relacionadas y es necesario que incluyan las recomendaciones
generadas de mejorar las condiciones de administracién de los productos antiguos.
Medida 11.3 .Directrices para la prescripcidon excepcional.

Medida II.4 Limitar el uso profilactico de antibidticos a casos con necesidades clinicas

definidas e incluir en las guias dichas limitaciones y recomendaciones.

Medida |ll.2. Promover el desarrollo y uso de pruebas de sensibilidad y métodos de

diagndstico rapido.

Medida I1l.4 Mejorar las condiciones de administracion de los productos antiguos: se

ha desarrollado una encuesta comun para las tres medidas, cuyos resultados son de
relevancia para estas.

Medidas V.1 (movilizacion de profesionales), V.2 (formacidon de profesionales), V.3
(formacidn continua) y V.4 (autoevaluacion de prescriptores).
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LINEA ESTRATEGICA V: FORMACION ‘

Formacion

PRAN
Plan Macional
Resistencias
Antibioticos

Formacione
informacionalos
profesionales /
sanitarios

_~Medida V.1: Movilizar a los profesionales de la
salud.

Medida V.2: Fo la formacion de Ios)
profesionales de la sa

Medida V.3: Desarrollar programas de formacio :
continuada de los profesionales de la salud con
crijerioS’de homogeneidad, en aq[JeIIas materias
relacionadas con las RAM.

——

Medida V.4: Desarrollar la autoevaluacion de los
prescriptores.
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Medida V.1: Movilizar a los profesionales de la salud.

Medida V.2: Fomentar la formacion de los profesionales de la
salud.

Medida V.3: Desarrollar programas de formacion continuada de los
profesionales de la salud con criterios de homogeneidad, en
aquellas materias relacionadas con las RAM.

Medida V.4: Desarrollar la autoevaluacion de los prescriptores.

Iniciativas desarrolladas durante el ano 2015

Se ha establecido contacto con las Universidades, a través de la Direccion General
de Politica Universitaria para desarrollar las siguientes propuestas:

e Incluir el uso racional de antibidticos en los médulos de formacién
continuada.

e Favorecer las iniciativas ya existentes para que lleguen al nimero maximo
de profesionales de la salud.

e Completar la formacion continuada en Ciencias de la Salud y disciplinas
relacionadas (Medicina, Odontologia, Farmacia, Enfermeria, Veterinaria...).

Iniciativas a desarrollar 2016

)

Continuar desarrollando iniciativas en materia de formaciéon a los profesionales de la
salud a nivel de:

- Formacion Universitaria.

- Comisién Nacional de Especialidades.

- Formacion Continuada a profesionales de la salud.
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Introduccion

Los profesionales sanitarios son los primeros actores de la puesta en marcha de la
estrategia de uso prudente de antibidticos, por lo que a través de la formacion e
informacién conseguiremos su adhesidn a la estrategia de salud publica iniciada.

La formacién de los profesionales sanitarios debe abarcar todas las etapas de su vida
profesional y dicha formacidn debe incluir todos los aspectos del uso prudente de los

antibiodticos, incluyendo el uso indebido y la aparicion de RA. El desarrollo de
herramientas de autoevaluacién completa esta linea estratégica.

oneivr |

Los principales objetivos de esta medida son:

* Promover la formacién de los profesionales sanitarios en todos los periodos de
formacidn: universitaria, especializada y continuada. Completar la formacioén en
todos sus ciclos (pregrado, grado, postgrado, especializacién)

= Asegurar que en los programas oficiales de las especialidades en Ciencias de la
Salud se garantice la adquisicion de competencias necesarias para mejorar el

uso racional de antibidticos y reducir las resistencias microbianas.

= Asegurar que la formacién especifica en este tema forma parte de la formacién
continuada de los profesionales.

= Asegurar sistemas que permitan la autoevaluacién de los prescriptores.

Desarrollo de las acciones de la Linea V ‘

Las iniciativas mas relevantes realizadas hasta la fecha, y desarrolladas por cada accién

o medida especifica son:

Medida V.3: Desarrollar programas de formacién continuada de los profesionales de
la salud con criterios de homogeneidad, en aquellas materias relacionadas con la RA.
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Para alcanzar los objetivos de la linea estratégica V: “Formacion e informacién a los
profesionales sanitarios” y durante el afio 2015 se han desarrollado las siguientes
iniciativas:

= Se han establecido contactos con las Universidades, a través de la Direccion
General de Politica Universitaria para desarrollar las siguientes propuestas:

- Incluir el uso racional de antibidticos en los mddulos de formacién
continuada.

- Favorecer las iniciativas ya existentes para que lleguen al numero
maximo de profesionales de la salud.

- Completar la formacién continuada en Ciencias de la Salud y disciplinas
relacionadas  (Medicina,  Odontologia, Farmacia, Enfermeria,
Veterinaria...).

Medida V.4: Desarrollar la autoevaluacién de los prescriptores.

Se estan llevando a cabo diferentes iniciativas desarrolladas en los grupos de trabajo
de diferentes medidas del Plan encaminadas a asegurar el retorno de la informacién
de datos de consumo y de resistencias a antibidticos al prescriptor, tanto en al dmbito
Hospitalario como de Atencidn Primaria. Esto permitiria el conocimiento de las
practicas de prescripcién individualizadas con la perspectiva de la comparacién a nivel
local, regional y nacional.

Estas iniciativas, clasificadas por medidas son:

= Medida l.1: Monitorizar el consumo de antibidticos:

- Descripcion de iniciativas sobre sistemas de la informacion para la
explotacion de datos sobre consumo de antibidticos.

= Medida II.2: Disefar y difundir herramientas para la promocién de las buenas
practicas de uso de antibidticos:

- Herramienta para vigilar la calidad del uso de los antibidticos.
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LINEA ESTRATEGICA VI: COMUNICACION

Comunicacion

PRAN
Plan Macional
Resistencias

Antibioticos

FORMACION PREVENCION

Comunicaciony

sensibilizaciondela BEVETNRYEE Campafias para la poblacién
poblaci6onensu general.
CO nj unto y de Medida V1.2: macién  especifica paﬁ
SUbg ru pOS de subgrupos de pob!‘ .
poblacion f /
o
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Medida VI.1: Campaiias para la poblacion general.

Medida VI.2: Informacidn especifica para subgrupos de poblacidn.

Iniciativas desarrolladas 2015

Se ha definido el mapa de comunicacion y se ha realizado la priorizacién de
objetivos.

Se ha definido los mensajes de comunicacion basicos.
Se han establecido las Tacticas de Posicionamiento y Branding.

Se ha participado en diferentes eventos de caracter cientifico.

Se han establecido contactos con el Ministerio de Educacion para
desarrollar propuestas de caracter formativo dirigidas a alumnos y
profesores de todos los ciclos de la ensefanza: primaria, secundaria y
bachillerato.

Iniciativas a desarrollar 2016

Elaboracién de video corporativo del Plan Nacional Resistencia Antibidticos.

Diseiio y elaboracion de la pagina web del Plan Nacional Resistencia Antibioticos.

Mapa y redaccion inicial de contenidos de la pagina web.

Presentacion del nlan en eventos de caracter cientifico.
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Introduccion

La comunicacion, informacion y sensibilizaciéon son una pieza fundamental de cualquier
estrategia que aborde de una forma global el problema de la resistencia a antibidticos.
Asi la Comunicacion de la Comision Europea, del 17 de noviembre de 2011, en su
punto 29, solicita a los Estados miembros que elaboren e implementen, a nivel
nacional, estrategias o planes de accidn que desarrollen entre otros: “un plan
estratégico de comunicacién, formacién y educacion”. Y asi el presente plan
estratégico dedica la linea estratégica VI a la “Comunicacion y sensibilizacién de la
poblacidén en su conjunto y de subgrupos de poblacion”. Ademas, en muchas otras de
las acciones del plan los aspectos de comunicacién y de informacion juegan un papel
esencial para que las mismas sean posibles.

Los principales objetivos de estas medidas son:

= Garantizar la informacion y la formacion para conseguir la sensibilizacion de la
poblacién en general y subgrupos de poblacién especificos en el uso racional de
antibioticos.

Este objetivo busca modificar entre la poblacidn las conductas englobadas bajo el
concepto de uso inadecuado de antibidticos, tanto el uso no justificado
(automedicacidn sin prescripcion) como la falta de adherencia con la prescripcion
realizada por el profesional sanitario (no completar la pauta prescrita).

Desarrollo de las acciones de la Linea VI

Las iniciativas mas relevantes realizadas hasta la fecha, y desarrolladas por cada accién
o medida especifica son:

Medida VI.1: Campafias para la poblacién general.
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Medida VI.2: Informacién especifica para subgrupos de poblacién

Para alcanzar los objetivos de la linea estratégica VI: “Comunicacién y sensibilizacion
de la poblacion en su conjunto y de subgrupos de poblacién” y durante el afio 2015 se
han desarrollado las siguientes iniciativas:

= Definicidn, mapay priorizacién de publicos objetivos.

= Definicidon de los mensajes de comunicacion basicos.
= Tacticas Posicionamiento y Branding:

- Creacién de logotipo.

- Disefio e implementacion de la imagen e identidad corporativa.

- Nombre de dominio, para los proyectos que se puedan llevar a cabo en
Internet (web, redes sociales, etc.).

= Realizacidon de eventos de caracter cientifico:

- Dia Europeo para el Uso Prudente de los Antibidticos. 18 de noviembre 2014.

- FINAB. 18 de marzo.

- WG Antimicrobial Resistance. Bruselas. 26-27 de marzo 2015.

- Reunidn anual ENVIN- Resistencia zero. Sociedad Espainola de Medicina
Intensiva, Critica y Unidades Coronarias SEMICYUC. Barcelona 26-27 de marzo
2015.

- EU-China colaboracion en politicas de resistencia frente a antibiéticos. China.
18-22 de abril 2015.

- Socinorte. Vitoria 29 de abril 2015.

- AEFI. Barcelona. 10 de mayo 2015.

- Conferencia Colegio Oficial de Veterinarios de Barcelona. Barcelona. 12 de
mayo 2015.

- CESFAC. Madrid. 13 de mayo 2015.

- One Health. Madrid. 21 de mayo 2015.

- SEIMC. Sevilla. 28-30 de mayo 2015.

- SEMFYC. Gijon. 11-13 de junio 2015.

- SEOC. Castelldn. 17-18 de septiembre 2015.

- SEMERGEN. Valencia. 14-17 de octubre 2015.

- ANAPORC. Gerona. 22-23 de octubre 2015.

- SEFAP. Santiago de Compostela. 28 de octubre 2015.
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= Establecimiento de contactos con el Ministerio de Educacion para desarrollar

las siguientes propuestas en los siguientes ambitos:

Alumnos de primaria, secundaria y bachillerato: Integracion dentro del
marco formativo en todas las etapas educativas en el contexto de las
asignaturas relacionadas con ciencias de la salud de formacion
relacionada con el buen uso de los antibidticos.

Profesores de educacion primaria, secundaria y bachillerato: A través
del Instituto Nacional de Tecnologias Educativas y de Formacion del
Profesorado (INTEF), integracion de mddulos de formacién especifica
para el profesorado en relacién al buen uso de los antibiéticos.
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PARTICPANTES EXPERTOS EN LOS GRUPOS DE TRABAIO

NOMBRE ORGANISMO
ADURIZ, Gorka ANEMBE
AGRA, Yolanda MSSSI
AIZPURUA, lfigo PAIS VASCO
ALAEZ, Carmen FENIN
ALBANIL, Maria Rosa AEPap
ALCALDE, Maria Jesus SEOC
ALFONSEL, Margarita FENIN
ALONSO, Covadonga INIA
ALONSO, José Luis AEMPS
ALONSO, Pascual ASEPRHU-INPROVO
ALOS, Juan Ignacio GEIAP-SEIMC
ALVAREZ, Guilllermo Soc. Esp. Pre y Probidticos
ALVAREZ LERMA, Francisco SEMICYUC
ANADON, Arturo Cons.Gral.Col. de Veterinarios.
ANAYA, Sonia SEFAP
ARACIL, Belén EARS-net
ARBOIX, Margarita FEDEROVO
ASENSIO, Angel SEMPSPH
ASPIROZ, Carmen GEIAP-SEIMC
ASTRAY, Genaro MADRID
BADIOLA, Ignacio ASESCU
BARANDIKA, Jesse SEOC
BARCENA, Mario SEMG
BOU, German SEIMC
BOUZA, Emilio MADRID
BRATOS, Miguel Angel CASTILLA-LEON
BRIONES, Victor INIA
CABALLERO, Concha AVEDILA
CACERES, German MAGRAMA
CACHO, Javier ASEMAZ
CALABOZO, Belén CASTILLA-LEON
CALVO, Jorge CANTABRIA
CAMPOS, José CNM, Carlos Il
CANTERO, Mireia SEMPSPH
CANTON, Rafael COESANT
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CANADA, José Luis
CARBALLIDO, Amapola
CARBALLO, Matilde
CASAL, Jesus
CASIMIRO, Ramiro
CEBRIAN, Luis Miguel
CERCENADO, Emilia
CISNEROQOS, José Miguel
CISTERNA, Ramén
COBOS, Sara
COLLADO, Soledad
COLLADO, Victorio
CORBALAN, Luis
COTS, Jose M2
CRISTOFOL, Carles
CUELLAR, Santiago
DIAZ, Luis
DIAZ-MAROTO, Sol
DIEZ GATA, José Maria
DOMINGUEZ, Francisco Javier
DOMINGUEZ, Lucas
DURAN, Manuel
ESPADA, Ivan
ESPERON, Fernando
FARINAS, Carmen
FERNANDEZ, Manuel
FERNANDEZ, Fulgencio
FERNANDEZ, Leonides
FERNANDEZ, Rocio
FERNANDEZ-CERNUDA, Ignacio
FLOR, Josep de la
FONT, Jordi

FONT, Josep

FRAILE, Lorenzo
FRUTOS, Cristina de
FUENTE HONRUBIA, César de la
GALEANO, Francisco
GALIANA, Natividad
GALLEGO, Pilar
GARCIA, Jesus

SEMERGEN

FENIN

INIA

MSSSI

AEMPS

ANEMBE

SEIMC

SEIMC

SEIMC

MAGRAMA
MAGRAMA

Coop. Agroalimentaria
MAGRAMA

SEMFYC

ASFAC

Cons. Gral. Col. Farm.
SOCIVESC

Sanidad Penitenciaria
PROPOLLO

INIA

VISAVET

Lab. Nac. Ref. Algete
Con. Gral. Col. Farm.
INIA

Cantabria

MADRID

Cons. Gral. Col. Vet (Murcia)
UCM

SEFAP

MADRID

SEFEAP

ACEPZ

AVEPA

MAGRAMA

Lab. Nac. Ref. Algete
AEMPS

ANDALUCIA

AEMPS

CNE

AVESA
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GARCIA, Alejandra
GARCIA-ROJAS, Amos José
GARCIA, Isabel

GARCIA VERA, César
GARCIA, Lourdes

GARCIA, Marta Eulalia
GARCIA-ESCRIBANO, Nuria
GIL, José Andrés

GIL, Pedro

GONZALEZ, Fernando
GONZALEZ, José Antonio
GONZALEZ, Juan Carlos
GONZALEZ, José Maria
GONZALEZ, Blanca
GONZALEZ, Francisco
GONZALEZ, Francisco
GONZALO, Beatriz
GRANDIA, Juan

GRAU, Santiago
GUMBAU, Antoni
GUTIERREZ, Benito
HERNANDEZ-SAMPELAYO, Teresa
HERVAS, Pablo
HIGUERA, Miguel Angel
HORCAJADA, Juan Pablo
HURTADO, Ana
HURTADO, Ana
IZQUIERDO, José Manuel
JAEN, Felisa

JAMART, Lucia
JIMENEZ, Luis Miguel
LAINEZ, Manuel

LARA, Carmen

LAZARO, Edurne
LIZASO, David

LLODRA, Juan Carlos
LLOR, Carles
LOPEZ-BURGOS, Antonio
LOPEZ, Gemma

CASTILLA-LEON
Asoc.Esp. Vacunologia
NAVARRA

PaP en Red

Soc. Esp. Pre y Probiéticos
AVEDILA

AEMPS

EXPERTO
ASEPRHU-INPROVO / AECA-
WPSA

PAIS VASCO

Col. Médicos

AVESA

SEOC

PROPOLLO
ANEMBE
C.VALENCIANA
MAGRAMA
ANAPORC

SEIMC

CATALUNA
ANDALUCIA

AEPED

Plataforma Vet+i
ANPROGAPORC
SEIMC

NEIKER

CESFAC

MADRID

SEMPSPH

MADRID

ANEMBE

INIA

CASTILLA-LA MANCHA
AEMPS
ASEPRHU-INPROVO
Con. Gral. Col. Dentistas
GEIAP-SEIMC

SESP

MAGRAMA
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LOPEZ, Antonio
LOPEZ, Jordi
LORENTE, Carmen
LOZANO, Javier
MACEDA, Palma
MAESTRE, Juan Ramon
MARIN, Clara

MARTIN, Angel
MARTIN, Emma
MARTINEZ, Ricardo
MARTINEZ DEL RIO, Nieves
MARTINEZ, Carmen
MARTINEZ, Emilio
MARTINEZ, Luis
MEJIAS, José Miguel
MIGURA, Lourdes
MINGUEZ, Olga
MONTENEGRO, Antonio César
MORENO, Julian Santiago
MORENO, Miguel Angel
MORENO, Remedios
MORO, Matilde
MORROS, Rosa
MUNOZ, Cristina
MUNOZ, Enriqueta
NOVALES, Enrique
OLIVA, Gloria

OLIVIER, Antonio
ORTEGA, Pilar

OTEO, Jesus

PADILLA, Belén
PALOMAR, Mercedes
PANZANO, Montserrat
PANO, José Ramoén
PARAMIO, José Luis
PEREZ, Pilar

PEREZ, Sagrario
PEREZ, Jesls

PEREZ, Antonio
PEREZ, Eva

AEMPS
APROMAR-FEADSA
AMVAC

SEMPSPH
CASTILLA-LEON
Gomez Ulla

INIA

PROPOLLO
AECOSAN
Soc.Esp. Pre y Probiéticos
CASTILLA-LEON
ASTURIAS

INIA

COESANT

SEOC

CRESA
CASTILLA-LEON
GALICIA

INIA

VISAVET

SESP
ASOPROVAC
SEFC

AEMPS

SEMPSPH
ARAGON
CATALUNA

SEIMC
CASTILLA-LEON
CNM

SEIMC

SEMICYUC
ARAGON

SEIMC

MAGRAMA

MADRID

NAVARRA

SEOC

LA RIOJA
CASTILLA-LA MANCHA
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PEREZ, Laura
PERIANEZ, Leonor
PINEDA, Joan
PIQUER, Fernando
PLASENCIA, Mercedes
PORRERO, Concepcion
PORRES, Salvador
POZO, Mateo del
PUJOL, Miguel
PUMARINO, José
RANZ, Javier
RAZQUIN, Jesus Maria
RIGO, José Francisco
RIVERO, Gerardo
RODRIGO, Carlos
RODRIGUEZ-BANO

RODRIGUEZ-CORREA, José Antonio

ROJO, Pablo

ROL, Juan Antonio
ROSAS, Montserrat
RUEDA, Sara
RUIZ, Angel

RUIZ, Belén
SAAVEDRA, Jesus
SAEZ, José Luis
SAN AGUSTIN, Gerardo
SAN ANDRES, Manuel
SANCHEZ, Isabel
SANCHEZ, Andrés
SANCHEZ, Carmen
SANCHEZ, Marco
SANCHEZ, Miguel
SIERRA, M2 José
SOBRINO, Odon
TARAVILLA, Belén
TORRE, Ana de la
VALENCIA, Carlos
VALLE, Antonia del
VALLS, Javier
VALLS, José Luis

MAGRAMA
SEFH

ANEMBE
C.VALENCIANA
CANARIAS
VISAVET

LA RIOJA
ANAPORC
SEIMC
ASEPRHU-INPROVO
ANEMBE
NAVARRA
BALEARES
GALICIA

AEP

SEIMC / REIPI
EXTREMADURA
AEP
SOCIVESC
CATALUNA
ASEMAZ

INIA

SEFC

AEP
MAGRAMA
AMVAC

UCM

MADRID
AMVAC
MAGRAMA
SEOC
SEMICYUC
MSSSI
MAGRAMA
MADRID

INIA

AECOSAN
CASTILLA-LEON
PROPOLLO
AECA-WPSA
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VARELA, Carmen CNE
VIGO, Marta CASTILLA-LA MANCHA
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PARTICIPANTES EXPERTOS REPRESENTANTES DE LAS CCAA

MEDIDA NOMBRE COMUNIDAD AUTONOMA

PEREZ, Antonio LA RIOJA
GARCIA ROMERO, Isabel NAVARRA

MEDIDA 1.1 SALUD HUMANA | |ZQUIERDO PALOMARES, José
Manuel MADRID
GARCIA ORTIZ, Alejandra CASTILLA-LEON
PANZANO, Montserrat ARAGON
ROSAS, Montserrat CATALUNA
PORRES, Salvador LA RIOJA

MEDIDA I.1 SALUD ANIMAL | RAZQUIN, Jesus Maria NAVARRA
GUTIERREZ, Benito ANDALUCIA
VALLE, Antonia del CASTILLA-LEON
MONTENEGRO, Antonio César GALICIA
GONZALEZ, Francisco VALENCIA

MEDIDA 1.2 SALUD HUMANA | BOUZA, Emilio MADRID
ORTEGA, Pilar CASTILLA-LEON
PEREZ, Eva CASTILLA-LA MANCHA

MEDIDA 1.2 SALUD ANIMAL

RODRIGUEZ, José Antonio

EXTREMADURA

MEDIDA 1.3 CONJUNTA

SANCHEZ, Isabel

MADRID

CALABOZO, Belén

CASTILLLA-LEON

IZQUIERDO PALOMARES, José

Manuel MADRID
MACEDA, Palma CASTILLA-LEON
MONTENEGRO, Antonio César GALICIA

MEDIDA 1.4 SALUD ANIMAL

BRATOS, Miguel Angel

CASTILLA-LEON

VIGO, Marta

CASTILLA-LA MANCHA

GONZALEZ, Fernando PAIS VASCO
GONZALEZ, Francisco VALENCIA
MEDIDA 1.1 SALUD HUMANA | MARTINEZ, Carmen ASTURIAS
BOUZA, Emilio MADRID
CALVO, Jorge CANTABRIA
GUMBAU, Antoni CATALUNA
PORRES, Salvador LA RIOJA
PEREZ, Sagrario NAVARRA

MEDIDA 11.1 SALUD ANIMAL

PEREZ, Eva

CASTILLA-LA MANCHA

VIGO, Marta

CASTILLA-LA MANCHA

MONTENEGRO, Antonio César

GALICIA

MEDIDA 11.2 SALUD HUMANA

IZQUIERDO PALOMARES, José

Manuel MADRID
GARCIA ORTIZ, Alejandra CASTILLA-LEON
OLIVA, Gloria CATALUNA
FARINAS, Carmen CANTABRIA
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MEDIDA 11.2 SALUD ANIMAL | MONTENEGRO, Antonio César GALICIA
PIQUER, Fernando VALENCIA
MEDIDA I1.3 SALUD ANIMAL | MARTINEZ DEL RiO, Nieves CASTILLA-LEON
MONTENEGRO, Antonio César GALICIA
PLASENCIA, Mercedes CANARIAS
MEDIDA 11.4 SALUD HUMANA | JAMART, Lucia MADRID
CALABOZO, Belén CASTILLA-LEON
GUMBAU, Antoni CATALUNA
MEDIDA I1.4 SALUD ANIMAL MINGUEZ, Olga CASTILLA-LEON
PIQUER, Fernando VALENCIA
MONTENEGRO, Antonio César GALICIA
MEDIDA 1111 SALUD ANIMAL GALEANO, Francisco ANDALUCIA
FERNANDEZ-CERNUDA, Ignacio MADRID
BRATOS, Miguel Angel CASTILLA-LEON
MEDIDA 1.2 SALUD
CONJUNTA CALVO, Jorge CANTABRIA
PEREZ, Sagrario NAVARRA
MEDIDA Il1.3 SALUD HUMANA LVARTINEZ, Carmen ASTURIAS
ASTRAY, Jenaro MADRID
IZQUIERDO PALOMARES, José
MEDIDA IV.2 SALUD HUMANA Manuel MADRID
MEDIDA V.2 SALUD ANIMAL | PIQUER, Fernando VALENCIA

MEDIDA V.1 CONJUNTA

LARA, Carmen

CASTILLA-LA MANCHA

MEDIDA V.2 CONJUNTA

PEREZ, Pilar

MADRID

FARINAS, Carmen

CANTABRIA

MEDIDA V.3 CONJUNTA

CALABOZO, Belén

CASTILLA-LEON

LARA, Carmen

CASTILLA-LA MANCHA

AIZPURUA, Ifiigo PAIS VASCO
PEREZ, Pilar MADRID
GARCIA, Isabel NAVARRA
PLASENCIA, Mercedes CANARIAS
MEDIDA V.4 CONJUNTA BARRERA, Ernesto MADRID
GARCIA, Alejandra CASTILLA-LEON
NOVALES, Enrique ARAGON
AIZPURUA, Ifiigo PAIS VASCO
MEDIDA VI.1 CONJUNTA PEREZ, Antonio LA RIOJA
TARAVILLA, Belén MADRID
MEDIDA V1.2 CONJUNTA PORRES, Salvador LA RIOJA
RIGO, José Francisco BALEARES
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AECA-WPSA: Asociacidn Espafiola de Ciencia Avicola.

AECOSAN: Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion.
AEFI: Asociacion Espafiola de Farmacéuticos de la Industria.

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

AEP: Asociacion Espafiola de Pediatria.

AEPap: Asociacion Espafiola de Pediatria de Atencién Primaria.

AMVAC: Asociacion Madrilefia de Veterinarios de Animales de Compaiiia.

AMWG COMMISSION: Antimicrobial Resistance Working Group.

ANAPORC: Asociacidn Nacional de Porcinocultura Cientifica.

ANEMBE: Asociacion Nacional de Especialistas en Medicina Bovina de Espafia.
ANPROGAPOR: Asociacién Nacional de Productores de Ganado Porcino.
APROMAR: Asociacion Empresarial de Productores de Cultivos Marinos de Espaia.
FEADSA: Federacion Espafiola de Agrupaciones de Defensa Sanitaria de Acuicultura.
ASEMAZ-ASA: Asociacion para la Salud Animal.

ASEPRHU: Asociacion Espafiola de Productores de Huevos.

INPROVO: Organizacion Interprofesional del Huevo y sus Productos.

ASESCU: Asociacion Espafiola de Cunicultura.

ASFAC: Associacid Catalana de Fabricants de Pinsos.

ASM: American Society of Microbiology

ATC (Vet): Anatomical Therapeutic Chemical (Vet).

AVEDILA: Asociacidon de Veterinarios Especialistas en Diagndstico de Laboratorio.
AVEPA: Asociacién de Veterinarios Espafioles Especialistas en Pequeiios Animales.
AVESA: Asociacidon de Veterinarios Especialistas en Seguridad Alimentaria.

BIFAP: Base de Datos para la Investigacion Farmacoepidemiolégica en Atencidn
Primaria.

C E: Comision Europea.

CCAA: Comunidades Autonomas y Ciudades Auténomas.

CCAES: Centro de Coordinacién de Alertas y Emergencias Sanitarias.

TPMP: Target Pathogens Monitoring Programme in food-producing animals in the
EU.

CESFAC: Confederacidn Espafiola de Fabricantes de Alimentos Compuestos para
Animales.

CNE: Centro Nacional de Epidemiologia.

CNM: Centro Nacional de Microbiologia.

COESANT: Comité Espanol del Antibiograma.

CReSA: Fundacidn Centre de Recerca en Sanitat Animal.

CVMP: The Committee for Medicinal Products for Veterinary Use.

DDD: Defined Daily Dose.

EARS-NET: Antimicrobial resistance interactive database.
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ECDC: European Centre for Disease Prevention and Control.

EFSA: European Food Safety Authority.

EMA: European Medicines Agency.

ESAC: European Surveillance of Antimicrobial Consumption.

ESCMID: European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases.
ESVAC: European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption.
EUCAST: European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing.
FEDEROVO: Federacion Espafiola de Productores de Huevos y Ovoproductos.
FENIN: Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria.

GEIAP: Grupo de Estudio de Infeccion en la Atencion Primaria.

HMA: Heads of Medicines Agencies.

IAAS: Infecciones Asociadas a la Atencién en Salud.

INIA: Instituto Nacional de Investigacidn y Tecnologia Agraria y Alimentaria.
IRAS: Infecciones Relacionadas con la Asistencia Sanitaria.

JPIAMR: Joint Programming Iniciative on Antimicrobial Resistance.
MAGRAMA: Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente.
NEIKER: Centro publico para investigacion agraria dependiente del Gobierno Vasco.
OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

PRAN: Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos.

PROPOLLO: Asociacidn Interprofesional de la Avicultura de Carne de Pollo del Reino
de Espaiia.

RA: Resistencia a los antibidticos/antimicrobianos.

REIPI: Red Espafiola de Investigacidn de Patologias Infecciosas.

SEFAP: Sociedad Espafiola de Farmacéuticos de Atencion Primaria.

SEFH: Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.

SEIMC: Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica.
SEMERGEN: Sociedad Espaiiola de Médicos de Atencidn Primaria.

SEMFYC: Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria.

SEMG: Sociedad Espafiola de Médicos Generales y de Familia.

SEMICYUC: Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias.
SEMPSPH: Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene.
SEOC: Sociedad Espaiiola de Ovinotecnia y Caprinotecnia.

SEPEAP: Sociedad Espanola de Pediatria Extrahospitalaria y Atencién Primaria
SESP: Sociedad Espafiola de Sanidad Penitenciaria.

SNS: Sistema Nacional de Salud.

SOCIVESC: Sociedad Cientifica de Veterinaria de Salud Publica y Comunitaria.
TICS: Tecnologias de la Informacién y de la Comunicacién.

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos.

UCM: Universidad Complutense de Madrid.

UE: Unidn Europea.

VET+l: Plataforma Tecnoldgica Espafiola de Sanidad Animal.

VINcat: Vigilancia de les infeccions nosocomials als hospitals de Catalunya.
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VISAVET: Centro de Vigilancia Sanitaria Veterinaria.
WHO-AGISAR: World Health Organization - Advisory Group on Integrated
Surveillance of Antimicrobial.
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