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DICTAMEN DEL COMITE
ECONOMICO Y SOCIAL DE LA UNION
EUROPEA SOBRE “LA RESISTENCIA

A LOS ANTIBIOTICOS COMO
AMENAZA PARA LA SALUD
PUBLICA". (PUNTOS 3 Y 4)

Diario oficial de las Comunidades
Europeas 28-12-1998

3. Iniciativas existentes para combatir
la resistencia a los antibidticos
a distintos niveles

3.1. Introduccion

3.1.1. A continuacién ofrecemos un
repaso general de las iniciativas existen-
tes para combatir el problema de la re-
sistencia a los antibidticos tanto a nivel
nacional como comunitario e interna-
cional. Se basa, en parte, en las respues-
tas a cuatro cuestionarios tematicos en-
viados a principios de abril de 1998 a
personas de contacto situadas en pues-
tos relevantes en los Estados miembros
(asi como en Hungria y en la Republica

@ Dichos cuestionarios, asi como informacién adicio-
nal sobre buenas précticas en los Estados miembros, las
actividades del programa de seguimiento de la resisten-
cia antimicrobiana de la OMS y algunos ejemplos de las
iniciativas existentes a nivel internacional y de la UE en
relacion con la vigilancia de la resistencia a los antibioti-
cos y las infecciones, se encuentran recogidos en los
anexos del Dictamen de la Seccion (CES 567/98fin).

Checa). Aunque no pretende dar una
imagen exhaustiva de la situacién en los
Estados miembros, la informacion reca-
bada mediante estos cuestionarios pone
de relieve una serie de puntos que me-
recen ser analizados y debatidos de for-
ma mas detallada.

3.1.2. Las iniciativas existentes para lu-
char contra la resistencia a los antibiéticos
—que en algunos paises, como Dinamarca
y Suecia, forman parte de una estrategia
integrada®-, y asi como las recomenda-
ciones para futuras acciones (véase el
apartado 4 mas abajo) se pueden clasifi-
car en las grandes categorias siguientes:

—uso de los antibidticos en los seres

humanos y en los animales: elemen-
tos de buena practica;

- seguimiento del uso de antibidticos;

- vigilancia de la resistencia a los anti-

bidticos en las bacterias aisladas a
partir de seres humanos y animales;

— control de las infecciones en la aten-

cion hospitalaria y no hospitalarias;

—investigacion;

- educacién y otras medidas.

@ En Dinamarca se ha adoptado esta estrategia des-
de 1995, como parte del Programa danés integrado de
control e investigacion sobre la resistencia antimicro-
biana (DAN-MAP). En Suecia se puso en marcha en
1994 un programa estratégico para la utilizacion racio-
nal de los antibicticos y el de la resistencia (STRAMA).
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3.2. El uso de los antibiéticos en los
seres humanos y en los animales: ele-
mentos de buena practica

3.2.1. Se debe conceder mayor im-
portancia a las medidas tendentes a im-
pulsar los cambios de comportamiento
en todos los actores interesados, de cara
a fomentar un uso mas racional de los
antibiéticos. Tales medias deben incluir
la elaboracién de directrices para los
médicos y los enfermos y para los vete-
rinarios y sus clientes, sobre cudndo y
cémo se deben precribir y usar los anti-
bioticos; la revision de normas sobre
quién esta autorizado a prescribirlos y a
venderlos: una evaluacidon del sistema
de reembolso; material educativo para
los agentes interesados sobre la natura-
leza de los problemas de resistencia y
maneras de enfrentarse a ellos, etc.

3.2.2. El uso de los antibiéticos en los
seres humanos.

3.2.2.1. En lo referente a las normas
aplicables al uso de antibiéticos en los
Estados miembros, pueden extraerse las
siguientes conclusiones de las respuestas
a los cuestionarios sobre “Disponibilidad
y consumo de agentes antimicrobianos
en medicina® y sobre las “Directrices y

® Se ha recibido informacién de las personas de
contacto en Austria, Bélgica, Dinamarca, Finlandia,
Francia, Grecia, Hungria, Italia, Luxemburgo, Paises
Bajos, Portugal, Suecia y Reino Unido.

actividades educativas acerca del uso de
agentes antimicrobianos” “

— En todos los Estados miembros cuya
informacion se ha recibido, es nece-
saria una receta médica para los
Antibidticos por via oral o por via
parental, y estos antibiéticos receta-
dos solamente se pueden obtener
en el médico, en los hospitales o en
farmacias autorizadas. Ademas, en
todos estos paises, los antibi6ticos
prescritos estan incluidos en un sis-
tema de reembolso.

—En muchos Estados miembros se
han elaborado directrices naciona-
les sobre politica de tratamiento con
antibidticos (de caracter general o
especificas). En unos pocos paises
(Italia, Luxemburgo y Portugal) pa-
rece que no existen tales directrices
hasta ahora; en los Paises Bajos se
acaban de dar los primeros pasos
para llegar a un acuerdo sobre estas
directrices nacionales.

—Cuando estas directrices existen, en
unos paises se supervisa su cumpli-
miento, mientras que en otros (co-
mo el Reino Unido, Alemania, Fran-
cia) hasta ahora no se ha hecho.

@ Se ha recibido informacion de las personas de
contacto en Austria, Bélgica, Dinamarca, Finlandia,
Francia, Grecia, Hungria, Italia, Luxemburgo, Paises
Bajos, Portugal, Suecia y Reino Unido.
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— En algunos Estados miembros se or-
ganizan cursos de reciclaje para mé-
dios (orales o en forma escrita) so-
bre el uso de los antibidticos, miem-
tras que en otros paises (Portugal,
Reino Unido) todavia no se han or-
ganizado cursos de este tipo de for-
ma sistematica.

3.2.2.2. Por lo que respecta a las acti-

vidades comunitarias, se puede hacer
referencia, entre otras, a la peticion he-
cha por la Agencia Europea para la
Evaluacion de Medicamentos (AEEM) a
los Estados miembros, de que informen
al Comité de Especialidades Farma-
céuticas de la AEEM (CPMP) sobre cual-
quier directriz oficial existente relativa al
uso racional de los antibidticos.

3.2.3. El uso de los antibiéticos en los

animales.

3.2.3.1. En este punto hay que distin-

guir el uso de los antibioticos en veteri-
naria, por un lado, y como promotores
del crecimiento en la alimentacion ani-
mal por otro. Los recientes debates en
la Comunidad han estado particular-
mente centrados sobre este Ultimo as-
pecto.

3.2.3.2. Actualmente en la UE unos

diez agentes antibacterianos diferentes
estan considerados sustancias que po-
tencian el crecimiento. Sin embargo,
varios Estados miembros han restringi-
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do la utilizacién de sustancias destina-
das a estimular el crecimiento, bien
mediante legislacion o a través de ins-
trumentos voluntarios. El tnico Estado
miembro que prohibi¢ el uso de los an-
tibiéticos como aditivos en la alimenta-
cién animal con estos fines” es Suecia
(la prohibicién se aplica desde 71986).
Con la adhesion de Suecia a la Union
Europea, se decidi6 que este pais esta-
ria autorizado a mantener la prohibi-
cion general de utilizar antibiéticos en
la alimentacién animal hasta el 31 de
diciembre de 1998. Por otra parte, se
concedieron exenciones a Finlandia
para el uso de determinados antibi6ti-
cos destinados a estimular el creci-
miento (aplicables hasta finales de
1997).

3.2.3.3. La avoparcina, usada antes
para estimular el crecimiento, es una
sustancia muy cercana a la vancomici-
na, que es uno de los preparados anti-
bidticos mas importantes en la atencion
sanitaria. El uso de avoparcina en la ga-
naderia ha sido muy criticado puesto
que puede seleccionar genes resisten-
tes a la vancomicina que se pueden
propagar a través de la cadena alimen-
taria, por ejemplo. En mayo de 1995y

® No obstante, cabe sefialar que algunas de estas
sustancias (por ejemplo, la tilosina) siguen utilizindose
con fines veterinarios, con receta.
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enero de 1996, respectivamente, Di-
namarca y Alemania invocaron la clau-
sula de salvaguardia recogida en el arti-
culo 11 de la Directiva 70/524/CEE y
prohibieron unilateralmente el uso de la
avoparcina en los piensos para anima-
les en su territorio. Por consiguiente, en
enero de 1997, la Comision Europea,
aplicando el principio de precaucion,
suspendio la autorizacién del uso de la
avoparcina en animales hasta que con-
cluya una investigacion sobre los posi-
bles riesgos que implica (Directiva
97/6/CE de 30 de enero de 1997 que
modifica la Directiva del Consejo
70/524/CEE relativa a los aditivos en la
alimentacion).

3.2.3.4. Cabe sefalar, sin embargo,
que también se utilizan otros antibi6ti-
cos para estimular el crecimieto en la
ganaderia. Para algunos de estos anti-
biéticos (por ejemplo, la avilamicina, es-
piramicina, tilosina y virginiamicina), se
utilizan también sustancias similares (o
que se estan desarrollando) en medici-
na. Desgraciadamente, ya hay sefales
de que se esta desarrollando la resisten-
cia a estos antibiéticos, lo que puede
significar la reduccién de la duracion de
su eficacia en mediciana. Esta es la ra-
z6n por la que Finlandia (para la tilosina
y la espiramicina) y Dinamarca (para la
virginiamicina) invocaron recientemente

la clausula de salvaguardia recogida en
la Directiva 70/524/CE.

3.3. Seguimiento del uso de los an-
tibioticos

3.3.1. La existencia de sistemas de se-
guimiento y de estadisticas relativas al
uso y venta de antibiéticos es de extre-
ma importancia, puesto que dichos sis-
temas pueden proporcionar informa-
cion muy valiosa acerca de la correla-
cion entre niveles de uso y modelos de
resistencia.

3.3.2. Seguimiento del uso de los an-
tibioticos en medicina.

Por lo que respecta al seguimiento del
uso de los antibiéticos en los seres hu-
manos en los Estados miembros, pueden
extraerse las siguientes conclusiones de
las respuestas al cuestionario sobre
“Disponibilidad y consumo de agentes
antimicrobianos en medicina"®":

—En algunos Estados miembros se
dispone de estadisticas oficiales res-
pecto a las cantidades de antibiéti-
cos prescritas o vendidas; en algu-
nos casos (por ejemplo, Austria, Di-
namarca y Luxemburgo), las esta-
disticas oficiales incluyen Gnicamen-

@ Se ha recibido informacién de las personas de
contacto en Austria, Bélgica, Dinamarca, Finlandia,
Francia, Grecia, Hungria, Italia, Luxemburgo, Paises
Bajos, Portugal, Suecia y Reino Unido.
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te una parte del consumo de anti-
biéticos (por ejemplo, porque no se
controla el uso en los hospitales ni el
uso no reembolsado por los servi-
cios nacionales de atencién sanita-
ria). En Algunos paises (Italia, Fran-
cia, Paises Bajos) las respuestas indi-
can que tales estadisticas oficiales
no estan normalmente disponibles.

—Por lo que respecta al nivel en que

se pueden desglosar las estadisticas
oficiales (nacional, regional, hospi-
talario, consulta particular) parece
que la situacién varia mucho entre
los Estados miembros. Sélo en dos
paises se afirma que se dispone de
datos a todos los niveles citados
(Portugal y Finlandia; en este ultimo
pais las estadisticas a nivel local,
hospitalario, o de consulta particular
s6lo estan disponibles con fines ad-
ministrativos y de investigacion).

3.3.3. Seguimiento del uso de los an-
tibidticos para animales.

Salvo contadas excepciones (entre
otras, Dinamarca y Suecia), los Estados
miembros de la UE no disponen de da-
tos utiles sobre el uso de antibidticos
para animales. Cabe sefialar, sin embar-
go, que desde el 1 de abril de 1998, la
Directiva 95/69/CEE™ dispone que los
establecimientos que fabrican antibioti-
cos usados como aditivos en la alimen-
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tacion animal deberan mantener un res-
gistro que contenga, entre otros datos,
la naturaleza y la cantidad de aditivos
comprados, a fin de que pueda determi-
narse la cantidad de antibiéticos utiliza-
da. Este registro estara a disposicion de
las autoridades competentes de los
Estados miembros. Por otra parte, toda
persona autorizada a vender medica-
mentos veterinarios al por menor debe-
ra inscribir en un registro de forma de-
tallada los diferentes aspectos de las
transacciones de entrada y de salida.

3.4. Vigilancia de la resistencia a los
antibiéticos en las bacterias aisladas a
partir de seres humanos y animales

3.4.1. Es indispensable que existan sis-
temas de vigilancia generales y perma-
nentes a fin de establecer las bases nece-
sarias para cambiar los modelos de pres-
cripcién y de uso y emprender acciones
para luchar contra la resistencia a los an-
tibioticos. En los Ultimos afios, se han
lanzado varias iniciativas para establecer
o fortalecer los sistemas de vigilancia en
los Estados miembros y a nivel interna-
cional y comunitario. Aunque esto en si
representa una evolucion positiva, cabe
plantearse si son necesarias acciones su-
plementarias o si se debe aumentar la

DO L 332 de 30.12.1995, pp. 15 32.
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coordinacion entre las iniciativas existen-
tes. Los problemas mas frecuentes son
que en ciertos casos los sistemas locales
de vigilancia existentes no introducen sus
datos en un sistema nacional, la compa-
rabilidad de los datos, el hecho de que
los datos no sean ampliamente accesi-
bles, la falta de relacion entre los datos
de laboratorio y los datos clinicos, etc.

3.4.2. Como parte del Programa de

seguimiento de la resistencia antimicro-
biana de la OMS, en la reunién que tu-
vo lugar en Verona en 1997 se present6
un resumen de todas las actividades na-
cionales en el area de la vigilancia de la
resistencia antimicrobiana. Hasta el mo-
mento no se ha publicado el informe fi-
nal de esta reunion.

3.4.2.1. Volviendo a la informacién

obtenida mediante el cuestionario sobre
“Vigilancia de la resistencia a los anti-
bidticos"® se puede concluir que:

—En la mayoria de los paises de los
que se ha recibido informacién, hay
algun tipo de sistema de ambito na-
cional para informar, de manera vo-
luntaria u obligatoria, sobre deter-
minadas bacterias patégenas resis-
tentes a determinados antibi6ticos

@ Se ha recibido informacién de Austria, Bélgica, la
Republica Checa, Dinamarca, Finlandia, Francia, Ale-
mania, Grecia, Hungria, Irlanda, Italia, Luxemburgo,
Paises Bajos, Portugal, Espafia, Suecia y el Reino Unido.

en la atencién sanitaria a seres hu-
manos. Existen, sin embargo, gran-
des diferencias en la cobertura:
mientras que en algunos paises (por
ejemplo, la Republica Checa, Grecia,
Italia, Hungria, los Paises Bajos y
Suecia) se abarca una gran cantidad
de patogenos (incluidos los neumo-
cocos resistentes MRSA,VRE,PC y
los gramnegativos multirresisten-
tes), en otros paises las actividades
de seguimiento de la resistencia a
los antibioticos tienen un alcance
mas limitado. En la mayoria de estos
paises (excepto el Reino Unido e
Italia) esta informacién esté disponi-
ble de manera oficial. En algunos
Estados miembros (Alemania, Irlan-
da, Luxemburgo, Portugal y Espa-
fia) no existe ningln sistema de in-
formacion nacional.

- En la mayoria de los Estados miem-
bros existen programas nacionales
para asegurar la calidad de los test
de susceptibilidad antimicrobiana.
Excepto en tres casos (Dinamarca,
Grecia y Espafia), estos programas
también se aplican a los laboratorios
privados. En Austria, Bélgica, Irlan-
da, Italia y Portugal no existe este ti-
po de programas nacionales. En
Austria, Irlanda y Portugal varios la-
boratorios utilizan el Sistema de ga-
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rantia de calidad nacional externo
gestionado por el Servicio de labo-
ratorio de salud publica (Public
Health Laboratory Service- PHLS)
de Inglaterra y Pais de Gales.

3.4.3. Existen numerosos ejemplos re-
cientes de iniciativas a nivel europeo e
internacional.

3.4.3.1. Especial mencién merece el
proyecto EARSS lanzado recientemente,
que tiene por objetivo establecer un sis-
tema europeo de control de la resisten-
cia antimicrobiana, asi como el Banco
de Informacion Global que se esta desa-
rrollando en el contexto del programa
de control de la resistencia antimicro-
biana de la OMS. También hay otros
programas financiados por la UE que se
encargan del control de la resistencia
antimicrobiana, como la Red de Control
de la Tuberculosis, el proyecto relativo a
infecciones nosocomiales coordinado
por EZUS, en Lyon, y el proyecto
Salmmer/Enternet.

3.4.3.2. En este contexto, cabe su-
brayar la pertinencia de las actividades
de la Agencia Europea para la evalua-
cion de los medicamentos y, en particu-
lar, de la "Note for Guidance on the
Pharmacodynamic Section of the Sum-
mary of Product Characteristics (SPC)
for Anti-Bacterial Medicinal Products”
(Nota de orientacién sobre la seccién
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farmacodindmica del resumen de ca-
racteristicas de productos para los me-
dicamentos antibacterianos), aprobada
recientemente por el Comité de espe-
cialidades farmacéuticas. Este docu-
mento, dirigido a la industria del sector
y a las autoridades publicas, presenta
orientaciones sobre la forma en que se
debe facilitar informacién sobre los
productos a los profesionales de la sa-
lud y a los pacientes antes de presentar
un nuevo antibiético. EI documento,
que reconoce el problema de las dife-
rencias geograficas en cuanto a la fre-
cuencia de la resistencia en la UE, insta
a los organismos encargados de dar la
autorizacion de comercializacién a que
proporcionen y actualicen la informa-
cion sobre las caracteristicas locales de
resistencia. Esta informacion, que brin-
da a los médicos datos pertinentes a la
hora de prescribir estos productos para
tratar infecciones, se incorpora ulterior-
mente en la seccion relativa a las pro-
piedades farmacodindmicas del resu-
men de caracteristicas de productos, asi
como en los informes europeos de eva-
luacién publica.

3.4.4. Enlo que respecta a la vigilancia
de la resistencia a los antibioticos en los
animales, cabe mencionar, entre otras
cosas, las actividades emprendidas por el
Comité de Medicamentos Veterinarios
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de la Agencia Europea para la Eva-
luacion de Medicamentos, que esta exa-
minando actualmente la frecuencia de la
resistencia a los antibidticos en animales,
asi como su posible transferencia a los
seres humanos. Cabe mencionar asimis-
mo el programa de vigilancia elaborado
en respuesta a lo establecido en el arti-
culo 2 de la Directiva 97/6/CE (véase el
punto 3.2.3.3. En la primera etapa, este
programa, que podria extenderse en el
futuro, se limita a un organismo
(Enterococcus faecium), a la vez que se
centra en un ndmero limitado de com-
puestos de aditivos para piensos anti-
bacterianos y de Estados miembros.

3.5. Control de las infecciones en la
atencion hospitalaria y no hospitalaria

3.5.1. Se han emprendido varias ini-
ciativas encaminadas a obtener una sin-
tesis de las estrategias existentes para
combatir infecciones en los Estados
miembros. Entre estas iniciativas estan
las del grupo de estudio sobre infeccio-
nes hospitalarias de la Sociedad europea
de microbiologia clinica y enfermedades
infecciosas (ESCMID), el Grupo euro-
peo HELICS sobre infecciones nosoco-
miales y el proyecto relativo a infeccio-
nes nocosomiales coordinado por EZUS
en Lyon.

3.5.2. Pueden extraerse las siguientes

conclusiones de las respuestas recibidas
al cuestionario sobre la “Politica de con-
trol de las infecciones”

—En un gran numero de Estados
miembros se han publicado orienta-
ciones nacionales sobre las politicas
de control de las infecciones en la
atencion hospitalaria y no hospitala-
ria. En Finlandia, la politica nacional
de control de las infecciones hospi-
talarias se encuentra aun en fase pi-
loto. En Hungria,esta en proceso de
elaboracién. En Austria no existen
actualmente orientaciones naciona-
les relativas al control de infeccio-
nes.

- En la mayoria de los paises en cues-
tion (con las excepciones de Francia,
Hungria y Luxemburgo) la aplica-
cion de los programas de control de
las infecciones es obligatoria en los
hospitales.

— Mientras que en una serie de paises
se prevén programas de formacion
en el dmbito del control de infeccio-
nes tanto para los médicos como
para las enfermeras, en otros esta-
dos miembros tales programas de

™ Se ha recibido informacién de Austria, Bélgica, la
Republica Checa, Dinamarca, Finlandia, Francia, Ale-
mania, Grecia, Hungria, Irlanda, Italia, Luxemburgo,
Paises Bajos, Portugal, Espafia, Suecia y el Reino
Unido.
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formacion no existen (Luxemburgo,
Espafia y Suecia)

3.6. Investigacion

3.6.1. Los circulos universitarios y la in-
dustria farmacéutica estan prestando
una atencion cada vez mayor a la investi-
gacion en el ambito de la resistencia a los
antibidticos. Las actividades de investiga-
cién incluyen proyectos cuyo objetivo es
mejorar la comprension del mecanismo
subyacente tras la aparicion de la resis-
tencia a los antibidticos, y desarrollar
nuevas técnicas para encontrar objetivos
moleculares para nuevos antibiticos.

3.6.2. En el ambito de la investigacdn
europea cientifica y tecnolégica, la in-
vestigacion médica reviste una impor-
tancia particular, tanto en el contexto
de los programas de investigacion plu-
rianules de la UE como de las iniciativas
EUREKA y COST. El CCl e Ispra desem-
pefian un papel activo en la labor de in-
vestigacion directa de la UE.

3.6.3. En el marco de los lll 'y IV pro-
gramas macro comunitarios de IDT, se
han dedicado importantes programas
especificos (BIOMED 1y 2) a la investi-
gacion de este sector. En el contexto del
cuarto programa marco, también cabe
referirse al programa FAIR de investiga-
cion en el ambito de la agricultura y de
la pesca, que ha financiado una serie de
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proyectos de investigacion relativos a la
resistencia a los antibioticos de las bac-
terias en los animales. Hay que tener en
cuenta, por otra parte, que las propues-
tas para el V programa marco (1998-
2002), sobre el que el Comité esta pre-
parando actualmente un dictamen, pre-
vén acciones especificas destinadas a
controlar las enfermedades infecciosas
con estrategias basadas en el tratamien-
to y la prevencion asi como en estudios
de la patogenesia de resistencia y el
control de la respuesta inmune. Otras
acciones clave en el marco del V pro-
grama marco incluye la investigacién
sobre los productos y procesos innova-
dores en materia de salud, con especial
atencion para la ingenieria molecular
destinada a las preparaciones antibiéti-
cas, para uso humano y animal.

4. Recomendaciones para la accion
futura a nivel nacional y comunitario

4.1. Introduccion

Teniendo en cuenta las actividades y
estructuras existentes, tal como se des-
criben en el punto 3 del presente dicta-
men, el Comité presenta las siguientes
recomendaciones para la accion futura
en el dmbito de la lucha contra la resis-
tencia a los antibidticos, tanto a nivel
nacional como, cuando sea convenien-
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te y posible, a nivel comunitario (véan-
se los puntos 4.2-4.7). Dada la natura-
leza multidisciplinar del problema, es
esencial que las medidas propuestas se
incorporen a una politca global e inte-
grada que deberd ser coordinada por un
organismo central. Hasta ahora, el tra-
tamiento de los distintos aspectos del
problema de la resistencia se ha hecho,
con demasiada frecuencia, de forma se-
parada. En este contexto, deben valo-
rarse positivamente iniciativas como los
programas danés DANMAP y sueco
STRAMA (véase el punto 3.1.), asi co-
mo la reciente decision del Comité di-
rectivo cientifico de examinar la cues-
tion de la resistencia a los antibioticos
en todos los aspectos.

4.2. Utilizacion de los antibidticos
en los seres humanos y los animales:
elementos de buena practica

—-La Comisiéon deberia fomentar y

apoyar la elaboracion de orientacio-
nes en todos los Estados miembros
para una utilizacion racional de los
antibidticos, tanto en medicina co-
mo con fines veterinarios. Estas
orientaciones deberian ser actualiza-
das peridédicamente, sobre la base
de la nueva informacién cientifica
disponible y de la experimentacion
clinica, y deberian adaptarse a las

politicas y caracteristicas locales de
resistencia. Aunque tales orientacio-
nes deben considerarse como reco-
mendaciones e instrumentos de
apoyo de las decisiones y no como
un reglamento estricto que podria
limitar la intervencién terapedtica
por parte del médico, es importante
que el grado de cumplimiento de las
orientaciones esté controlado perié-
dicamente.

—La mejor forma de garantizar una
utilizacion racional de los antibidti-
cos consiste en evitar su venta sin re-
ceta. Por lo tanto, se deberia luchar
contra la tendencia a la desregula-
cion del suministro de antibidticos
mediante la modificacién de su esta-
tuto de “medicamentos con receta”.
Dicho de otra forma, médicos y vete-
rinarios deben seguir siendo los Uni-
cos habilitados para prescribirlos.

—Para los animales, la utilizacion de
antibiéticos deberia limitarse a los fi-
nes veterinarios (bien establecidos).
A este respecto, el Comité comparte
el punto de vista expresado por el
Comité de expertos en la reunion de
la OMS celebrada en Berlin en octu-
bre de 1997, segun el cual la cre-
ciente preocupacién por los riesgos
que implica para la salud publica la
utilizacién de activadores de creci-
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miento antimicrobianos muestra
que es esencial adoptar un enfoque
sistematico dirigido a sustitutir los
activadores de crecimiento antimi-
crobianos por sustancias alternati-
vos no antimicrobianas. En este
contexto, se deberia insistir en pri-
mer lugar, en la limitacion del uso
de antibidticos que pudan causar la
resistencia cruzada a medicamentos
que son o serdn importantes en la
atencion sanitaria.

Documentacion Bdsica

de clasificacion para los distintos
antibiéticos y las unidades utilizadas
para medir las cantidades adminis-
trativas. Se deberd tratar de recabar
estadisticas en el nivel mas basico
posible. A este respecto, también
deberia preverse un sistema de co-
municacion periddica (como mini-
mo, anual).

—Junto a las estructuras nacionales,

debera fijarse un punto central eu-
ropeo para la coordinacion y el in-
tercambio de informacién proce-

4.3. Control de la utilizacion de an- dente de los Estados miembros.
tibioticos

- Es esencial supervisar de modo per- 4.4. Control de la resistencia a los
antibioticos entre las bacterias aisladas
en los seres humanos y los animales

— Para controlar y analizar la situacion

manente la utilizacién de los anti-
bidticos (volumen y pautas) a nivel
nacional y europeo; por tanto, de-

berian crearse estructuras responsa-
bles de recabar y analizar la infor-
macioén pertinente en cada Estado
miembro. Estos sistemas de control
deberian aplicarse a las cantidades
y los tipos de antibiéticos utilizados
en los seres humanos (tanto en la
atencion hospitalaria como no hos-
pitalaria) y en los animales, asi co-
mo para la proteccion de las plan-
tas. Para que los datos sean compa-
rables, deberian recogerse de ma-
nera armonizada en los Estados
miembros, estableciendo sistemas
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de la resistencia a los antibiéticos a
nivel nacional y europeo, deberian
establecerse sistemas adecuados de
control de los antibidticos a nivel
nacional, similares a las estructuras
anteriormente mencionadas para el
control de la utilizacién de los anti-
bioticos. Estos sistemas también de-
berian integrar datos sobre la resis-
tencia en las bacterias aisladas en los
animales. La resistencia a los anti-
bioticos no sélo deberia controlarse
en las bacterias patégenas y zoonoé-
ticas, sino también en las bacterias
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indicadoras®. El control conjunto de
las pautas de resistencia en los seres
humanos y los animales puede pre-
parar el terreno para una mayor
comprension de la interaccion entre
los sistemas ecoldgicos y establecer
una plataforma para la cooperacion
en el ambito de la investigacion.
Este sistema debe poder proporcio-
nar una imagen exacta del proble-
ma nacional y, a efectos de compa-
racién, cubrir la garantia de la cali-
dad externa de los métodos de de-
teccion. A la hora de desarrollar un
sistema de control nacional, los es-
fuerzos iniciales en la asistencia sa-
nitaria podrian concentrarse, por
ejemplo, en la prevalencia de los
MRSA, el VRE, los reumococos re-
sistentes a la penicilina y las bacte-
rias gramnegativas multiresistentes
en los cultivos de sangre. Los Es-
tados miembros deberian informar
sobre la evolucion de la resistencia a
los antibiéticos al menos una vez al
afio. Los sistemas de control pro-

(1) Las bacterias indicadoras, como E, coli y los en-
terococos, pertenecen a la flora endégena normal del
ser humano y de la mayoria de los animales. La preva-
lencia y el grado de resistencia en estas bacterias pue-
den servir de indicador para medir la presion selectiva
por utilizacion de antibidticos en una poblacion deter-
minada (por ejemplo, en un hospital, una explotacion
agricola, una ciudad, un pais) y para prever la aparicién
de la resistencia en los agentes patégenos.

puestos requerirdn la asignacion de
recursos considerables por parte de
los Estados miembros y de la UE.
Ademas, el funcionamiento del sis-
tema implicaré costes sustanciales
para la industria, que deberd pro-
porcionar datos relativos al control.

—Junto a los sistemas nacionales de
control, debera establecerse un sis-
tema central a escala europea, en-
cargado, entre otras cosas, de reco-
ger y analizar la informacion proce-
dente de los Estados miembros y de
garantizar la plena comparabilidad
de los datos nacionales. En este con-
texto, deberia examinarse con ma-
yor detenimiento la posible relevan-
cia de la “red de vigilancia epidemio-
l6gica y de control de las enfermeda-
des transmisibles en la Comunidad
Europea"™ propuesta, asi como la
posible creacién de redes similares
que cubran otros temas.

4.5. Control de las infecciones en la
atencion hospitalaria y no hospitalaria
- Cada Estado miembro deberia for-
mular orientaciones normalizadas a

“ COM (96) 78 final-DO C 123 de 26.4.1996. El 28
de mayo de 1998, el Comité de Conciliacion del
PE/Consejo llegd a un acuerdo sobre la propuesta; las
dos instituciones tienen ahora seis meses para confir-
marlo definitivamente.
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nivel nacional para el control de las
infecciones y, en caso de que éstas
ya existieran, revisarlas, a fin de mi-
nimizar la difusién de las bacterias
resistentes a los antibioticos en la
atencion hospitalaria y no hospitala-
ria. A este respecto, también deberi-
an tenerse en cuenta los sistemas de
control de la calidad que incluyan el
seguimiento local de las pautas de
resistencia, la utilizacion antimicro-
biana y las actividades educativas.
Los programas de control de las in-
fecciones en los que trabajen equi-
pos cualificados en el dmbito del
control de las infecciones deberian
constituir un elemento esencial en la
buena gestion de los hospitales y
deberian recibir recursos suficientes.

4.6. Investigacion

- Es urgente mejorar la comprension
de los factores de riesgo derivados
de la aparicién y difusion de la resis-
tencia a los antibiéticos. Debe darse
prioridad a los esfuerzos de investi-
gacion sobre los siguientes aspectos:
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antibiéticos en una poblacion bac-
teriana y mejorando la concepcion
de las pruebas clinicas;

mejorar nuestra comprensién de
la transmisibilidad de las bacterias
resistentes en distintos nichos
ecolégicos, por ejemplo en los pa-
cientes (hospitalizados y no hospi-
talizados), en distintas poblacio-
nes de animales y en el medio am-
biente;

analizar las repercusiones de las
practicas de utilizacion de los anti-
bidticos en el desarrollo de la resis-
tencia a los antibiéticos en los
Estados miembros;

optimizar la dosificacion de los an-
tibioticos (dosis, duracion de trata-
miento) para reducir el riesgo de
que se desarrolle la resistencia;
desarrollar un nueva tecnologia de
diagnéstico que permita a los mé-
dicos generalistas determinar facil
y rapidamente el agente patogeno
causante de la infeccion, asi como
la susceptibilidad de los sistemas
de control;

e calcular el riesgo de que los anti- e desarrollar vacunas bacterianas
bidticos especificos pierdan su efi- eficaces.
cacia como consecuencia del desa- Obviamente, los programas marco de
rrollo de la resistencia, realizando  investigacion de la UE pueden desempe-
estudios cuantitativos sobre la  fiar un papel crucial en este ambito. Por
evolucion de la resistencia a los  lo tanto, es muy importante que las acti-
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vidades de +D sobre la resistencia a los mente en cuenta todos lo efectos

antibiéticos se incorporen en el V progra- indeseables que pueden tener sobre
ma marco (1998-2002), que las institu- la flora bacteriana normal.
ciones estan examinando actualmente. — Por lo que se refiere a la farmacovi-
gilancia, una vez se hayan autoriza-
4.7. Educacion y otras medidas do los medicamentos, la resistencia
— La responsabilidad de las solicitudes a los antibiéticos deberia considerar-
de autorizacién de comercializacién se como un efecto negativo indirec-
de antibidticos de uso humano y ve- to de los antibioticos y el control de
terinario deberia recaer en un solo las pautas de resistencia como un
organismo en la UE (la AEEM, que aspecto particular del control de la
incluya el Espacio Econémico Euro- “no eficacia”. A este respecto, cabe
peo y asocie a los paises de Europa celebrar la reciente extension del
Central y oriental). Para ello, debe- ambito reacciones adversas de los
ria ampliarse el dmbito del “procedi- medicamentos” a los medicamentos
miento centralizado”. de uso veterinario para que incluyan
- Deberia garantizarse una coordina- la "no eficacia"; esta medida tam-
cion permanente y estricta entre los bién deberia adoptarse para los me-
distintos organismos responsables dicamentos de uso humano.
de la evaluacién y el control de los —También habria que interesarse por
antibioticos utilizados en medicina y las actividades de comercializacion
con fines veterinarios (actualmente, de la industria farmacéutica. La de
la Agencia Europea para la Evalua- comercializacion de la industria far-
cion de Medicamentos y las admi- macéutica. La Comisién deberia fo-
nistraciones nacionales) o de esti- mentar la elaboracion de normas
mulo del crecimiento animal y para éticas sobre la comercializacion de
la proteccion de las plantas. A tal medicamentos,incluidos antibioti-
fin, deberia contemplarse la crea- cos, en la UE, conjuntamente con la
cion de una base de datos Unica pa- industria farmacéutica y todos los
ra la recogida de la informacion per- demads agentes interesados. A este
tinente. Asimismo, habria que pre- respecto, deberian idearse métodos
guntarse si, en la evaluacion de los para evaluar y controlar el cumpli-
antibioticos, se toman suficiente- miento de estas normas éticas. En el
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debate sobre esta cuestién podrian fesion médica reviste una importan-
tenerse en cuenta, en particular, los cia esencial para controlar la apari-
“Criterios éticos para el fomento de cién y difusion de la resistencia a los
los medicamentos” de la OMS y el antibiéticos, puesto que toda accion
“Codigo de practicas de comerciali- en este dmbito tendra un efecto in-
zacion y promocion” de la Federa- mediato.
cién Internacional de la Industria —La Comision deberia lanzar y pro-
Farmacéutica (IFPMA), asi como el mover una campafia multimedios a
grado de cumplimiento de estos cri- cargo de los Estados miembros para
terios. informar a la opinién publica sobre
—La Comision deberia fomentar la las infecciones, la higiene y los anti-
realizacion de una encuesta en los bidticos, con el fin de aumentar la
Estados miembros para garantizar sensibilizacién a los antbidticos e in-
que los médicos en practicas y los formar al publico (por ejemplo, los
médicos cualificados, los veterina- padres, profesores y alumnos) sobre
rios y los farmacéuticos reciben una esta cuestion.
formacion suficiente y permanente -Los Estados miembros deberian
en relacién con las enfermedades apoyar activamente las actividades
infecciosas, el control de las infec- de la Division de vigilancia y control
ciones, los antibiéticos, la prescrip- de las nuevas enfermedades de la
cién y el tratamiento con antibiéti- OMSy su programa de control de la
cos y la resistencia a los antibioticos. resistencia antimicrobiana.

La educacién y formacion de la pro-
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