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Consumidores del 14 de junio de 2019
Conclusiones sobre los préoximos pasos para hacer de la UE una region
modelo en materia de buenas practicas en la lucha contra la resistencia a
los antimicrobianos
- Adopcioén
1. El 26 de marzo de 2019, la Presidencia presentd un proyecto de Conclusiones del Consejo! al Grupo
«Salud Publicay.
2. El Grupo estudi6 el proyecto de Conclusiones del Consejo en dos reuniones y llegd a un acuerdo

provisional tras unas consultas informales sobre un texto redactado por la Presidencia.

3. El 24 de mayo de 2019, el Comité de Representantes Permanentes respaldoé el proyecto de

Conclusiones acordado con caracter provisional por el Grupo? * y decidié someterlo al

Consejo EPSCO para su adopcion en su sesion del 14 de junio de 2019.

—_

Doc. 7471/19.
Doc. 9274/19.
La Presidencia recibi6 el mandato de ultimar dos referencias en el punto 7.
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4. Se ruega al Consejo que:

adopte las Conclusiones que figuran en el anexo de la presente nota, y

disponga su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.
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ANEXO

Proyecto de Conclusiones del Consejo sobre los proximos pasos para hacer de la UE una region

modelo en materia de buenas practicas en la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

RECUERDA que la resistencia a los antimicrobianos adquirida, al ser una amenaza sanitaria
transfronteriza grave a la que ningin Estado miembro puede hacer frente suficientemente por si solo y
que no puede ser circunscrita a una region geografica o Estado miembro determinado, requiere una
intensa cooperacion y coordinacion entre los Estados miembros, tal como se indica en la Decision

n.° 1082/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre de 2013, sobre las

amenazas transfronterizas graves para la salud*.

OBSERVA CON GRAN PREOCUPACION que, segiin los datos oficiales, la resistencia a los
antimicrobianos adquirida podria causar en todo el mundo alrededor de 700 000 fallecimientos>® al
afio, 33 0007 de los cuales en la Union Europea y el EEE. Asimismo, se calcula que, de no tomarse
medidas para detener su propagacion, la resistencia a los antimicrobianos adquirida sera causa de

millones de muertes en todo el mundo.

OBSERVA CON GRAN PREOCUPACION que alrededor del 29 % de las muertes que causan cada
afio las infecciones resistentes a los antimicrobianos se deben a la tuberculosis farmacorresistente y a

la multirresistente®.

OBSERVA CON GRAN PREOCUPACION que, segiin la Organizacion para la Cooperacién y el
Desarrollo Econdémicos (OCDE), si no se actia con eficacia y si los indices de resistencia a los
antimicrobianos adquirida evolucionan con arreglo a las proyecciones, se calcula que en toda la UE y
en los paises del EEE se gastaran, entre 2015 y 2050, hasta 1 100 millones de euros cada afio debido a

la resistencia a los antimicrobianos!®.

10

DO L 293 de 5.11.2013, p. 1.

Boletin de la Organizacion Mundial de la Salud 2016:94:638-639

The review on Antimicrobial resistance, dirigida por Jim O'Neill: «Tackling drug-resistant infections globally»
(«La lucha contra las infecciones resistentes a los medicamentos a escala mundialy), informe final y
recomendaciones, mayo de 2016

The Lancet, «Infectious diseases», Volumen 19, namero 1, enero de 2019

Centro Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades, articulo de 6 de noviembre de 2018 (en
inglés)

TB Alliance, Drug resistance - a response to antimicrobial resistance including tackling TB

OCDE, Antimicrobial Resistance - Tackling the Burden in the European Union, 2019
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https://www.who.int/bulletin/volumes/94/9/16-020916/es/
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
https://ecdc.europa.eu/en/news-events/33000-people-die-every-year-due-infections-antibiotic-resistant-bacteria
https://ecdc.europa.eu/en/news-events/33000-people-die-every-year-due-infections-antibiotic-resistant-bacteria
https://www.tballiance.org/why-new-tb-drugs/antimicrobial-resistance
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf

5. OBSERVA CON GRAN PREOCUPACION que el 75 % de la carga de morbimortalidad derivada
de infecciones resistentes a los antibioticos en la UE esta relacionada directamente con las infecciones

iatrogénicas!!.

6. RECONOCE que en la Unidn en su conjunto se sigue recurriendo a los antimicrobianos con una
frecuencia excesiva y OBSERVA que en este sentido existen diferencias de un Estado miembro a

otro.

7. RECONOCE que la resistencia a los antimicrobianos adquirida es un problema de salud publica
mundial cuya incidencia desborda de sus ya graves consecuencias para la salud humana y animal, pues
también afecta al medio ambiente y a la produccion de alimentos y, por ende, al crecimiento
econdmico. Asimismo, afecta gravemente a las posibilidades de conseguir los objetivos de desarrollo
sostenible.

Por ello CELEBRA las numerosas iniciativas internacionales cuyo objetivo es luchar contra la

resistencia a los antimicrobianos adquirida, entre ellos:
- el Plan de Accién Mundial sobre la Resistencia a los Antimicrobianos'?, elaborado por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) con la contribucion de la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) y la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal (OIE) y aprobado por unanimidad en mayo de 2015 por la 68.* Asamblea
Mundial de la Salud,
- la Declaracion Politica de la reunion de alto nivel de la Asamblea General de las Naciones
Unidas sobre la resistencia a los antimicrobianos, de 21 de septiembre de 2016, cuyo objetivo
es combatir la amenaza mundial que representa la resistencia a los antimicrobianos adquirida y
confirmar la necesidad del enfoque «Una saludy, asi como:
= el trabajo del Grupo de Coordinacion Interagencial de las Naciones Unidas sobre la
resistencia a los antimicrobianos, que ha dado lugar a una serie de recomendaciones
formuladas en el informe «No es momento de esperar: Asegurar el futuro de las
infecciones resistentes a los medicamentos»!* al Secretario General de las Naciones
Unidas;

= el informe!® publicado el 10 de mayo de 2019 por el Secretario General de las Naciones
Unidas sobre la aplicacion de la declaracion politica relativa a la resistencia a los
antimicrobianos, de 21 de septiembre de 2016, y sobre las recomendaciones que emanan
del Grupo de Coordinacion Interagencial,

u The Lancet, «Infectious diseases», Volumen 19, nimero 1, enero de 2019

2 OMS., Plan de accion mundial sobre la resistencia a los antimicrobianos, A68/A/CONF./1 Rev.1, Punto 15.1 del
orden del dia, 25 de mayo de 2015

Naciones Unidas, Declaracion Politica de la reunidén de alto nivel de la Asamblea General sobre la resistencia a
los antimicrobianos, 21 de septiembre de 2016.

Grupo Interinstitucional de Coordinacion de las Naciones Unidas sobre la resistencia a los antimicrobianos
adquirida, Informe «No podemos esperar: asegurar el futuro contra las infecciones farmacorresistentesy, de abril
de 2019

Seguimiento de la declaracidn politica de la reunion de alto nivel de la Asamblea General sobre la resistencia a
los antimicrobianos - Informe del Secretario General, 10 de mayo de 2019
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https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_ACONF1Rev1-sp.pdf?ua=1
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_ACONF1Rev1-sp.pdf?ua=1
https://digitallibrary.un.org/record/842813?ln=en
https://digitallibrary.un.org/record/842813?ln=en
https://www.who.int/antimicrobial-resistance/interagency-coordination-group/IACG_final_report_EN.pdf?ua=1
https://www.who.int/antimicrobial-resistance/interagency-coordination-group/IACG_final_report_EN.pdf?ua=1
https://www.who.int/antimicrobial-resistance/interagency-coordination-group/IACG_final_report_EN.pdf?ua=1
https://undocs.org/es/A/73/869
https://undocs.org/es/A/73/869

10.

- la Resolucion de la Asamblea de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente
(UNEA) de diciembre de 20176 sobre el medio ambiente y la salud, en la que se declara que la
salud humana, animal y vegetal y el medio ambiente estan interrelacionados y destaca la
necesidad de seguir profundizando en la comprension del papel de la contaminacion ambiental
en el desarrollo de la resistencia a los antimicrobianos adquirida;

- el trabajo del Centro Mundial de I+D sobre la resistencia a los antimicrobianos;

- la Asociacion Mundial para la Investigacion y el Desarrollo de los Antibidticos (GARDP)';

- la Resolucion de la OMS sobre la resistencia a los antimicrobianos adquirida, adoptada por la
Asamblea Mundial de la Salud el 24 de mayo de 2019'8;

- el Centro Internacional de Soluciones a la Resistencia a los Antimicrobianos (ICARS)'. El
ICARS actia como centro de conocimientos mundial independiente centrado en la definicion de
soluciones probadas a los problemas relativos a la resistencia a los antimicrobianos, asi como en

el apoyo a la aplicacion de las mismas, en los paises de renta media y baja.

OBSERVA que la resistencia a los antimicrobianos adquirida se convertido en un problema que ya se

debate en muchos foros internacionales, entre ellos el G7*° y el G202!.

RECUERDA el Plan de Accion Mundial sobre la Resistencia a los Antimicrobianos de 2015, en el
que la OMS instaba a todos sus Estados miembros a elaborar planes de accidon nacionales en 2017 a

mas tardar.

TOMA NOTA del trabajo en curso de la OCDE y CELEBRA su reciente informe en el que indica
que la inversion en intervenciones de salud publica puede reducir considerablemente la carga que

representa para la sociedad la resistencia a los antimicrobianos adquirida?.

16

17
18
19
20
21
22

Asamblea de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente del Programa de las Naciones Unidas para el Medio
Ambiente, del 4 al 6 de diciembre de 2017

Asociacion Mundial para la Investigacion y el Desarrollo de los Antibidticos

Proyecto de texto de la Resolucion de la OMS sobre la resistencia a los antimicrobianos adquirida

Centro Internacional de Soluciones a la Resistencia a los Antimicrobianos

Declaracién de los ministros de Sanidad del G7 (Berlin, 8 y 9 de octubre de 2015).
Declaracién de los ministros de Sanidad del G20 en Berlin «Juntos hoy para un mafiana con saludy» (2017)
OECD, a Policy brief: " Stemming the Superbug Tide", 2018
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https://undocs.org/es/UNEP/EA.3/Res.4
https://undocs.org/es/UNEP/EA.3/Res.4
https://www.gardp.org/
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB144/B144_R11-sp.pdf
https://www.foedevarestyrelsen.dk/english/ICARS_Centre_for_Antimicrobial_Resistance_Solutions/Pages/default.aspx
http://www.bundesregierung.de/resource/blob/72444/456776/55d315d9e1983d3845909c588331e03f/2016-01-20-g7-abschluss-eng-en-data.pdf?download=1
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-Gesundheitsministertreffen/G20_Health_Ministers_Declaration_engl.pdf
http://www.oecd.org/els/health-systems/Stemming-the-Superbug-Tide-Policy-Brief-2018.pdf

11.

12.

13.

14.

RECUERDA que el articulo 168 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE)
dispone que la accion de la Union debera complementar las politicas nacionales y abarcar la lucha
contra las enfermedades mas graves, su transmision y su prevencion, asi como la informacion y la
educacion sanitarias, y la vigilancia de las amenazas transfronterizas graves para la salud y la lucha
contra ellas. Asimismo exige a la Union que favorezca la cooperacion entre Estados miembros y
fomente la cooperacion con terceros paises y las organizaciones internacionales competentes en

materia de salud publica.

RECUERDA las Conclusiones del Consejo de 17 de junio de 2016 sobre los proximos pasos para
combatir la resistencia a los antimicrobianos en el marco del planteamiento «Una sola salud»® y las
referencias especificas que en ellas se hace a la Recomendacion del Consejo, de 15 de noviembre

de 2001, sobre la utilizacion prudente de los agentes antimicrobianos en la medicina humana?!, la
Recomendacion del Consejo, de 9 de junio de 2009, sobre la seguridad de los pacientes, en particular
la prevencion y lucha contra las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria®, y las
Conclusiones del Consejo, de 1 de diciembre de 2014, sobre seguridad de los pacientes y calidad
asistencial, en particular la prevencion y la lucha contra las infecciones relacionadas con la asistencia

sanitaria y la resistencia bacteriana®.

CELEBRA la publicacion por la Comision, el 29 de junio de 2017, de la Comunicacién «Plan de
Accion europeo ‘Una sola salud’ para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos»?’ y las
acciones de lucha contra la resistencia a los antimicrobianos que en ella se enumeran, y APOYA LA

INTENCION de hacer de la UE una regién modelo a este respecto.

LLAMA LA ATENCION sobre el papel de la vacunacion en la prevencion de las infecciones, la
recientemente adoptada Recomendacion del Consejo sobre la intensificacion de la cooperacion contra
las enfermedades evitables por vacunacion y el hecho de que el Plan de Accion «Una sola salud» de la
Comision sobre resistencia a los antimicrobianos destaca la necesidad de apoyar la investigacion y el

desarrollo de nuevas vacunas para los patogenos asociados a la resistencia a los antimicrobianos?.

23
24
25
26
27
28

DO C 269 de 23.7.2016, p. 26.

DO L 34 de 5.2.2002, p. 13.

DO C 151 de 3.7.2009, p. 1.

DO C 438 de 6.12.2014, p. 7.

COM (2017) 339 final de 29.6.2017
DO C 466 de 28.12.2018, p. 1.
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http://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/commission_europeenne/com/2017/0339/COM_COM(2017)0339_ES.pdf

15.

16.

17.

18.

RECUERDA Ia Resolucion del Parlamento Europeo, de 13 de septiembre de 2018, sobre el Plan de

Accidn europeo «Una sola salud» para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos®.

ACOGE FAVORABLEMENTE la Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al
Consejo y al Comité Economico y Social Europeo, de 11 de marzo de 2019, «Enfoque estratégico de

la Union Europea en materia de productos farmacéuticos en el medio ambiente»™.

LLAMA LA ATENCION sobre el hecho de que la UE ha establecido restricciones legales para
impedir la administracion indebida de antimicrobianos a los animales. Desde 2006 esta prohibido
utilizar antibidticos como aditivos para la alimentacion animal destinados a estimular el crecimiento®!.
El Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios®? y el Reglamento (UE) 2019/4 sobre los
piensos medicamentosos™}, ambos recientemente adoptados, prohiben también el recurso a los
medicamentos veterinarios antimicrobianos para favorecer el crecimiento o aumentar el rendimiento®,
el recurso preventivo a los medicamentos veterinarios antimicrobianos a través de los piensos
medicamentosos® y el recurso preventivo a los antibidticos veterinarios en grupos de animales®. El
Reglamento sobre medicamentos veterinarios impone asimismo restricciones al uso de medicamentos
antimicrobianos con fines metafilacticos y contiene disposiciones que brindan la posibilidad de
reservar para el uso humano, con arreglo a criterios particulares, ciertos antimicrobianos vitales, con el
fin de conservar mejor su eficacia®’, y asimismo obliga a los Estados miembros a recopilar datos sobre

la venta y uso de antimicrobianos en los animales.

ACOGE CON SATISFACCION la cooperacion reforzada entre los Estados miembros y la Comision
mediante la «Red una sola salud» de la UE en relacion con la resistencia a los antimicrobianos3®,
creada en 2017, y ADVIERTE de la importancia de sus reuniones periddicas en el marco de la

ejecucion del Plan de Accion de la UE sobre la resistencia a los antimicrobianos.

29

30
31

32
33
34
35

36
37
38

Resolucion del Parlamento Europeo, de 13 de septiembre de 2018, sobre el Plan de Accidén europeo «Una sola
salud» para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos (2017/2254(INI))

COM (2019) 128 final, de 11 de marzo de 2019

Articulo 11 del Reglamento (CE) n.® 1831/2003 sobre los aditivos en la alimentacion animal (DO L 268
de 18.10.2003, p. 36).

DO L4 de7.1.2019, p. 43.

DO L4de7.1.2019,p. 1.

Articulo 107 del Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios (DO L 4 de 7.1.2019, p. 104).
Articulo 17 del Reglamento (UE) 2019/4 relativo a la fabricacion, la comercializacién y el uso de piensos
medicamentosos (DO L 4 de 7.1.2019, p. 12).

Articulo 107 del Reglamento (UE) 2019/6 (DO L 4 de 7.1.2019, p. 104).

Articulos 37 y 107 del Reglamento (UE) 2019/6 (DO L 4 de 7.1.2019, pp. 72 y 104).

European Commission - EU Action on Antimicrobial Resistance (en inglés).
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http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2018-0354_ES.html
http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2018-0354_ES.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:52019DC0128&qid=1559905165994&from=ES
https://ec.europa.eu/health/amr/

19. RECONOCE las conclusiones del analisis conjunto interinstitucional sobre la resistencia y el
consumo de antimicrobianos (JIACRA, por sus siglas en inglés) sobre la resistencia a los
antimicrobianos adquirida®, publicadas conjuntamente por el Centro Europeo para la Prevencion y el
Control de las Enfermedades (ECDC), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y la
Agencia Europa de Medicamentos (EMA), y LLAMA LA ATENCION sobre el hecho de se ha
quedado introducido en el Reglamento (CE) n.° 726/2004*, mediante el Reglamento (UE) 2019/54

recientemente adoptado, una base juridica para dichas actividades.

20. DESTACA que es fundamental intensificar la cooperacion entre los Estados miembros y con la
Comision y la industria farmacéutica para hacer frente a la insuficiente disponibilidad de
antimicrobianos, bien sea por falta de suministro inicial, por la retirada del mercado de algunos de
ellos o por otros problemas de abastecimiento, que pueden dar lugar a una penuria de antimicrobianos

y a terapias de sustitucion inadecuadas.

21.  OBSERVA CON GRAN PREOCUPACION el fracaso del mercado en la creacion de antibioticos y
DESTACA la necesidad de actuar con urgencia para estimular la creacion de antimicrobianos nuevos,
terapias alternativas y diagnosticos rapidos y modernos, entre ellos métodos de antibiograma. Son
necesarias una coordinacion y una cooperacion, en los ambitos de la UE y mundial, sobre los
programas ¢ incentivos de investigacion; el Consejo RECONOCE, entre otras cosas, las propuestas y
las actividades del Equipo de Examen de la resistencia a los antimicrobianos*?, el informe «Breaking
Through the Wall»* y la Iniciativa de Programacion Conjunta en materia de resistencia a los

antimicrobianos*.

22.  DESTACA que el éxito de la lucha mundial contra la resistencia a los antimicrobianos adquirida
depende en gran medida del compromiso y la disposicion de las administraciones a actuar para
garantizar la aplicacion de las iniciativas del planteamiento «Una sola salud» conforme a unos planes
de accion nacionales, implicando de este modo a todos los sectores pertinentes, y que la lucha contra la
resistencia a los antimicrobianos adquirida puede recibir un impulso reforzado de la cooperacion de las
instituciones y de los Estados miembros de la UE en los foros internacionales y a través de la

colaboracion regional y bilateral.

3 EMA - Analysis of antimicrobial consumption and resistance ('JTJACRA' reports of 2011 and 2013)

40 DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.

41 DO L 4 de 7.1.2019, p. 24.

42 The review on Antimicrobial resistance, dirigida por Jim O'Neill: «Tackling drug-resistant infections globally»
(«La lucha contra las infecciones resistentes a los medicamentos a escala mundialy), informe final y
recomendaciones, mayo de 2016

43 Ministerio Federal de Sanidad y BCG the Boston Consulting Group, Breaking through the Wall - A Call for
Concerted Action on Antibiotics Research and Development

Joint Programming Initiative on Antimicrobial Resistance - Global Coordination of Antimicrobial Resistance
Research

44
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https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/analysis-antimicrobial-%09consumption-resistance-jiacra-reports
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Gesundheit/Berichte/GUARD_Follow_Up_Report_Full_Report_final.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Gesundheit/Berichte/GUARD_Follow_Up_Report_Full_Report_final.pdf
https://www.jpiamr.eu/
https://www.jpiamr.eu/

23.

24.

DESTACA la importancia de la Accion Conjunta Europea sobre Resistencia a los Antimicrobianos e
Infecciones Relacionadas con la Asistencia Sanitaria (JAMRAI)* y CELEBRA su trabajo, incluido el
relativo a las medidas de prevencion de las enfermedades hospitalarias y de gestion de los

antimicrobianos asi como su aplicacion.

RECUERDA Ia Conferencia sobre «Proximos pasos para hacer de la UE una regiéon modelo en

materia de buenas practicas en la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos a través del

planteamiento ‘Una sola salud’», celebrada el 1 de marzo de 2019 en Bucarest y organizada por la

Presidencia rumana, que se centraba en tres objetivos fundamentales:

1)  mejorar la calidad de las medidas de prevencion y control de las infecciones y hacer el mejo uso
posible de los antimicrobianos en los sectores sanitarios humano, animal y medioambiental;

2)  reforzar la aplicacion de los planes de accion nacionales de «Una sola saludy;

3)  fomentar la solidaridad entre los paises mediante la colaboracion en la lucha contra la

resistencia a los antimicrobianos adquirida.

INSTA alos Estados miembros a que:

25.

26.

27.

28.

garanticen que todos los Estados miembros dispongan de planes de accion nacionales multisectoriales
y de mecanismos de coordinacidn y observacion en el cumplimiento de sus compromisos derivados
del Plan de Accion Mundial sobre la Resistencia a los Antimicrobianos y en consonancia con el

planteamiento «Una sola salud»;

asignen recursos humanos y financieros suficientes para el desarrollo y aplicacion de acciones contra
la resistencia a los antimicrobianos, prevencion y control de las infecciones y gestion de los

antimicrobianos en los niveles de politica y clinico;

refuercen la aplicacion de la legislacion y de las medidas actuales asi como de los compromisos
vigentes en relacion con la resistencia a los antimicrobianos adquirida, tanto en el ambito de la UE

como en el internacional, partiendo del planteamiento «Una sola salud»;

refuercen las medidas de prevencion y control de las infecciones, en el nivel sanitario tanto humano
como animal, en particular en los centros asistenciales, invirtiendo en practicas de higiene y en
medidas de prevencion, incluida la vacunacion, la bioseguridad y la garantia del acceso a métodos de
diagndstico normalizados y rapidos que se usen para confirmar el tipo de infeccion antes de recurrir a
los antibidticos, contribuyendo asi a disminuir el uso inadecuado de los mismos y el riesgo asociado

de contraer resistencias a los antimicrobianos;

45

EU-JAMRALI: "Europe fostering synergies to reduce the burden of AMR: what is EU doing to support Member
States?", 1 March 2019
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http://www.ms.ro/wp-content/uploads/2019/01/EU-JAMRAI-Briefing.pdf
http://www.ms.ro/wp-content/uploads/2019/01/EU-JAMRAI-Briefing.pdf
http://www.ms.ro/wp-content/uploads/2019/01/EU-JAMRAI-Briefing.pdf

29.

30.

31.

32.

33.

Reforzar y coordinar su respuesta utilizando un enfoque intersectorial para luchar contra la
propagacion transfronteriza de infecciones resistentes, en particular a través del Comité de Seguridad
Sanitaria establecido mediante la Decision (UE) 1082/2013.

Aplicar la legislacion existente sobre el uso y las ventas de antimicrobianos, en particular para
restringir las ventas sin receta médica y, en su caso, estudiar la posibilidad de reglamentacion

adicional.

Dar prioridad a la formacion de los trabajadores sanitarios en todos los sectores pertinentes en lo que
se refiere a resistencia a los antimicrobianos, prevencion y control de las infecciones y gestion de los
antimicrobianos, en particular las acciones establecidas en las directrices de la UE para el uso prudente

de antimicrobianos, asi como el conocimiento del concepto «Una sola salud».

Poner en marcha actividades de informacion sobre prevencion y control de infecciones y gestion de los
antimicrobianos en entornos de asistencia sanitaria humana y animal, para los trabajadores del sector
sanitario, los pacientes y sus familiares, los veterinarios, los agricultores, y el publico en general,

incluidos los nifios.

Establecer objetivos nacionales mensurables, en particular en relacion con la reduccion del uso general
de antimicrobianos, y hacer un seguimiento de los avances hacia la reduccion de la propagacion de la
resistencia antimicrobiana teniendo en cuenta, en la medida adecuada, los indicadores elaborados por
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, la Agencia Europea de Medicamentos y el Centro

Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades.

PIDE A los Estados miembros y a la Comisién que:

34.

35.

36.

Sigan elaborando politicas a largo plazo para hacer frente a la amenaza de la resistencia a los

antimicrobianos.

Intensifiquen la cooperacion y la solidaridad en cuanto a la lucha contra la resistencia antimicrobiana,
participando segln corresponda, bilateralmente en proyectos de asociacion y multilateralmente en la
puesta en comun de practicas idoneas y conocimientos expertos, y prestar apoyo mutuo para la
aplicacion de los planes nacionales de accidon y programas de prevencion y control de las infecciones y
de gestion de los antimicrobianos en todos los aspectos de la sanidad humana, la alimentacion, la

sanidad animal, el medio ambiente, la investigacion y otros sectores pertinentes.

Respalden la plena aplicacion de las directrices disponibles, teniendo en cuenta las circunstancias
nacionales especificas, y cuando corresponda, elaboren orientaciones adicionales en los ambitos de la
resistencia a los antimicrobianos, la prevencion y control de las infecciones y la gestion de los
antimicrobianos, en particular en lo que se refiere a la mejora del uso de diagnosticos y vacunas, asi
como la vigilancia (en particular por parte del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las

Enfermedades) para asistir en las actuaciones a nivel nacional y local;
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37.  Elaboren directrices voluntarias comunes en relacion con la prevencion y control de las infecciones y
la gestion de los antimicrobianos en los entornos sanitarios, incluida la suficiencia y la formacion del

personal, basandose en practicas idoneas.

38.  Aumenten en todos los Estados miembros la capacidad de respuesta a las amenazas derivadas de la
resistencia los antimicrobianos, reduciendo de este modo las actuales diferencias de resultados en lo
que se refiere al control y la prevencion de la resistencia a los antimicrobianos y las infecciones

hospitalarias.

39. Evaluen las razones de las diferencias, entre Estados miembros y dentro de cada uno de ellos, en
relacion con la proporcion del uso de antibioticos de amplio espectro en la medicina humana y

veterinaria, con el objetivo de entender y controlar mejor la resistencia a los antimicrobianos.

40. Desarrollen y apliquen con eficacia, tanto a nivel nacional como de la UE, estrategias coordinadas de
comunicacion a efectos de prevencion de los brotes de infecciones resistentes a los antimicrobianos y

al uso en caso de que se produzcan dichos brotes.

41. Impulsen las labores de sensibilizacion a través de los medios de comunicacion y de las redes sociales,
destinadas a la sociedad en general, sobre la importancia de la resistencia los antimicrobianos como
amenaza sanitaria y la necesidad de prevenir infecciones y utilizar los antimicrobianos de manera

prudente.

42.  Refuercen y amplien el alcance de la vigilancia de las tasas de resistencia los antimicrobianos y
enfermedades hospitalarias y del consumo de antimicrobianos, en los sectores de la salud tanto
humana como veterinaria, actualicen las orientaciones de tratamiento, logren un uso prudente de los
antibidticos, vigilen el surgimiento de las resistencias a antimicrobianos, y elaboren medidas eficaces
de prevencion y control de las infecciones para la prevencion de resistencias a los antimicrobianos.
Deben sopesarse los programas de vigilancia «Una sola salud» para permitir un analisis integral de los
datos sobre la resistencia a los antimicrobianos en los sectores de la sanidad humana, la sanidad

veterinaria, la alimentacion y el medio ambiente.

43.  Definan y respalden mecanismos adecuados para garantizar la disponibilidad, en toda la Union, de
antimicrobianos eficaces existentes, en particular los antimicrobianos de primera linea y espectro
reducido, tanto para uso humano como veterinario, teniendo en cuenta en particular las especificidades

de los mercados pequefios.
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

Impulsen la investigacion, el desarrollo y la innovacion en relacion con la resistencia a los
antimicrobianos, y respalden la coordinacién y cooperacion, tanto a nivel de la UE como mundial, y
en particular actividades a través de la Iniciativa de Programacion Conjunta en materia de resistencia a
los antimicrobianos* y el Global AMR R&D Hub (plataforma mundial de investigacion y desarrollo
sobre resistencia a los antimicrobianos)*’

Respalden iniciativas como la Alianza mundial de investigacion y desarrollo de antibidticos (GARDP,
por sus siglas en inglés), que pusieron en marcha la OMS y la Iniciativa Medicamentos para
enfermedades olvidadas (DMDi por sus siglas en inglés) en mayo de 2016, La GARDP se dedica a
las necesidades de sanidad publica a nivel mundial desarrollando y facilitando tratamientos
antibioticos nuevos o mejorados. Cada uno de sus programas incorpora un acceso sostenible y
estrategias de gestion para garantizar que los tratamientos sean asequibles y estén a disposicion de

todas las personas que los necesitan.

Apliquen y amplien los programas de investigacion con arreglo al concepto de «Una sola salud», con
el objetivo de elaborar nuevos antimicrobianos, vacunas, alternativas a los antimicrobianos,
diagndsticos rapidos mejorados y renovados, y un mejor uso de los antibidticos antiguos, guidandose

por los principios de accesibilidad, eficacia y asequibildad.

Definan y respalden la investigacion y la aplicacion de modelos econdmicos adecuados para el
desarrollo de nuevos antimicrobianos que incorporen la gestion mundial de los antibioticos para uso

prudente, eficiencia y asequibilidad.

Mejoren la informacion y la investigacion sobre politicas eficaces de apoyo al cambio de la conducta

humana para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos.

Respalden la investigacion sobre mejores modelos econdmicos, gestion, gobernanza, incentivos y
otras medidas y técnicas en relacion con la resistencia a los antimicrobianos para garantizar una

aplicacion efectiva de las politicas.

Coordinen sistematicamente las posiciones de los Estados miembros y se esfuercen por articular una
«voz comun de la UE» como region de practicas idoneas en los foros internacionales, que declare la
necesidad urgente de hacer frente a la resistencia a los antimicrobianos e impulse sistematicamente

una respuesta acelerada a nivel mundial en las relaciones multilaterales y bilaterales.

46

47
48

Joint Programming Initiative on Antimicrobial Resistance - Global Coordination of Antimicrobial Resistance
Research

Ministerio federal de Educacion e Investigacién de Alemania - Colaboracién sobre sanidad mundial
Iniciativa Medicamentos para Enfermedades Olvidadas
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51.

52.

53.

54.

55.

Sigan promoviendo y defendiendo activamente las normas de la UE y la legislacion y politicas de
la UE en relacion con la resistencia a los antimicrobianos en las negociaciones multilaterales y

bilaterales y en los foros internacionales.

Transmitan informacién ampliada y faciliten el uso de los Fondos Estructurales y de Inversion
Europeos para las inversiones nacionales, regionales y locales en actuaciones relacionadas con la
resistencia a los antimicrobianos, la gestion de los antimicrobianos y la prevencion y control de las
infecciones, reduciendo de esta manera las lagunas de capacidad y de aplicacion de las estrategias
globales «Una sola salud» tanto entre Estados miembros como en el interior de los mismos.

Exploren las posibilidades, incluida, cuando proceda, la reglamentacion, para evitar un uso imprudente
de los antimicrobianos obtenidos a través de adquisiciones transfronterizas para uso personal,

prescripciones médicas transfronterizas y ventas por internet.

Vigilen los residuos de antimicrobianos procedentes del uso y la produccion y la presencia de
microorganismos resistentes en el suelo y las aguas superficiales y subterraneas, con arreglo a la
legislacion nacional y de la UE vigente y estudien la posibilidad de aplicar medidas legislativas
adicionales, segun corresponda, para hacer frente a la presencia de estas sustancias en el medio
ambiente.

Aumenten la base de pruebas en relacion con el desarrollo y la propagacion de la resistencia a los

antimicrobianos, particularmente en el medio ambiente.

PIDE a la Comision que:

56.

57.

58.

59.

Haga uso de la red «Una sola salud» de la UE sobre resistencia a los antimicrobianos, para mejorar la
cooperacion con los Estados miembros y de estos entre si en esta materia, en prevencion y control de

las infecciones y en gestion de los antimicrobianos.

Siga apoyando a los Estados miembros en la ejecucion de planes nacionales de accion multisectoriales
y estrategias nacionales en materia de resistencia a los antimicrobianos y aumente la financiacion

correspondiente.

Respalde la recogida de datos por parte de los Estados miembros sobre las ventas y el uso de
antimicrobianos para los animales, para garantizar la realizacion efectiva de la recogida de datos y su
tratamiento en consonancia con el Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios, y

estudiar la posibilidad de asignar recursos financieros especificos.

Respalde a los Estados miembros detectando los obstaculos para la elaboracion y aplicacion de las
medidas de los planes de accion nacionales en relacion con la resistencia a los antimicrobianos, la
prevencion y control de las infecciones y la gestion de los antimicrobianos, tanto en el plano de la
actuacion como en el clinico, de manera que se contribuya a definir medidas eficaces para superar

dichos obstaculos.
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	Proyecto de Conclusiones del Consejo sobre los próximos pasos para hacer de la UE una región modelo en materia de buenas prácticas en la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos
	EL CONSEJO DE LA UNIÓN EUROPEA,
	1. RECUERDA que la resistencia a los antimicrobianos adquirida, al ser una amenaza sanitaria transfronteriza grave a la que ningún Estado miembro puede hacer frente suficientemente por sí solo y que no puede ser circunscrita a una región geográfica o ...
	2. OBSERVA CON GRAN PREOCUPACIÓN que, según los datos oficiales, la resistencia a los antimicrobianos adquirida podría causar en todo el mundo alrededor de 700 000 fallecimientos   al año, 33 000   de los cuales en la Unión Europea y el EEE. Asimismo,...
	6. RECONOCE que en la Unión en su conjunto se sigue recurriendo a los antimicrobianos con una frecuencia excesiva y OBSERVA que en este sentido existen diferencias de un Estado miembro a otro.
	= el informe  publicado el 10 de mayo de 2019 por el Secretario General de las Naciones Unidas sobre la aplicación de la declaración política relativa a la resistencia a los antimicrobianos, de 21 de septiembre de 2016, y sobre las recomendaciones que...
	- la Resolución de la Asamblea de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente (UNEA) de diciembre de 2017  sobre el medio ambiente y la salud, en la que se declara que la salud humana, animal y vegetal y el medio ambiente están interrelacionados y de...
	- el trabajo del Centro Mundial de I+D sobre la resistencia a los antimicrobianos;
	- la Asociación Mundial para la Investigación y el Desarrollo de los Antibióticos (GARDP) ;
	- la Resolución de la OMS sobre la resistencia a los antimicrobianos adquirida, adoptada por la Asamblea Mundial de la Salud el 24 de mayo de 2019 ;
	- el Centro Internacional de Soluciones a la Resistencia a los Antimicrobianos (ICARS) . El ICARS actúa como centro de conocimientos mundial independiente centrado en la definición de soluciones probadas a los problemas relativos a la resistencia a lo...
	8. OBSERVA que la resistencia a los antimicrobianos adquirida se convertido en un problema que ya se debate en muchos foros internacionales, entre ellos el G7  y el G20 .
	9. RECUERDA el Plan de Acción Mundial sobre la Resistencia a los Antimicrobianos de 2015, en el que la OMS instaba a todos sus Estados miembros a elaborar planes de acción nacionales en 2017 a más tardar.
	11. RECUERDA que el artículo 168 del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea (TFUE) dispone que la acción de la Unión deberá complementar las políticas nacionales y abarcar la lucha contra las enfermedades más graves, su transmisión y su preven...
	12. RECUERDA las Conclusiones del Consejo de 17 de junio de 2016 sobre los próximos pasos para combatir la resistencia a los antimicrobianos en el marco del planteamiento «Una sola salud»  y las referencias específicas que en ellas se hace a la Recome...
	13. CELEBRA la publicación por la Comisión, el 29 de junio de 2017, de la Comunicación «Plan de Acción europeo ‘Una sola salud’ para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos»  y las acciones de lucha contra la resistencia a los antimicrobian...
	14. LLAMA LA ATENCIÓN sobre el papel de la vacunación en la prevención de las infecciones, la recientemente adoptada Recomendación del Consejo sobre la intensificación de la cooperación contra las enfermedades evitables por vacunación y el hecho de qu...
	15. RECUERDA la Resolución del Parlamento Europeo, de 13 de septiembre de 2018, sobre el Plan de Acción europeo «Una sola salud» para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos .
	23. DESTACA la importancia de la Acción Conjunta Europea sobre Resistencia a los Antimicrobianos e Infecciones Relacionadas con la Asistencia Sanitaria (JAMRAI)  y CELEBRA su trabajo, incluido el relativo a las medidas de prevención de las enfermedad...
	24. RECUERDA la Conferencia sobre «Próximos pasos para hacer de la UE una región modelo en materia de buenas prácticas en la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos a través del planteamiento ‘Una sola salud’», celebrada el 1 de marzo de 201...
	1) mejorar la calidad de las medidas de prevención y control de las infecciones y hacer el mejo uso posible de los antimicrobianos en los sectores sanitarios humano, animal y medioambiental;
	2) reforzar la aplicación de los planes de acción nacionales de «Una sola salud»;
	3) fomentar la solidaridad entre los países mediante la colaboración en la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos adquirida.
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