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Prioridad de salud publica politica
El Plan de Accion
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Prioridad de salud publica
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 Grave problema de
escala mundial

d Consumo
excesivo/prescripcion
Inadecuada

d Consecuencias:
= Muerte
» Diseminacion de resistencias
= Coste
= ;Medicina moderna?




Venki Ramakrishnan, Premio Nobel de Quimica en 2009. Nuevos antibioticos
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«S1los gobiernos no invierten en
antibioticos habra un problema grave»

Entrevista

Venki Ramakrishnan
Premio Nobel de Quimica en 2009
»Sus trabajos han sido claves para

desarrollar nuevos farmacos. Sera el
nuevo presidente de la Royal Society

GONZALO LOPEZ SANCHEZ
MADRID

katraman (Venki) Ra-
makrishnan, premio
Nobel de Quimica en
2009 por dilucidar a es-
tructura del ribosoma,
1a factoria fundamental
de las proteinas en las células y uno
de los blancos favoritos de los anti-
boticos, visito Madrid ayver lunes. De
alll fue 2 Valencia para partictpar en
&l congreso de la Soctedad Espanola
de Bloguimica y Blologia Molecular
(Sebbm), oTganizado por 1a Funda-
clon BBVA. El que a partir de diciem-
bre sera presidente de 1a Royal So-
clety, una de las socledades clentifl-
cas mas antiguas e Influyentes del
mundo, alerto precisamente de los
riesgos que supone 1a falta de mver-
S10N &n Nuevos antibloticos para aca-
bar con las bacterias resistentes.
—¢Cual es en su opinion este probie-
ma?
—Es un problema de salud publica
que se debe a la capacidad de 1as bac-
terias a desarrollar nuevas mutacto-
nes que kas hacen resistentes a los an-
tibloticos. A medida gue 1a resisten-
cla a estos farmacos se generalice
entre las bacterias podrian aparecer
futuras que no
controlar con lo que tenemos hasta
ahora.
—¢Como se ha llegado a esta situa-
clén?

—1a princtpal razon es que los anti-
Dhiolicos no SON una inversion muy
atractiva. En comparacion con una
enfermadad cronica, como la diabe-
tes 0 1a hipertension, en 1a que un pa-
dente necesita estar tomando un me-
dicamento de por vida, en el caso de
10s antibloticos basta con un ciclo de
20mINISITacion Para Carar a esa per-
sona. Ademas, en algunos paises pue-
den adquirirse sin receta médica y es
muy frecuente que se usen de forma
inadecuada Por ejemplo, en 12 g2na-
deria se generallzo su uso para pro-
mover el engorde de los animales, lo
que supone un probiema cuando esa
came es consumida.
£Qué solucton propone?

—Con todo lo que cuesta llevar far-
macos al mercado, mi opnion es que

1a resistencia a los antibloticos debe
ser tomada como un problema de sa-
lud publica. Por eso, las autoridades,
Va SEan nac o Internac

organizaciones o goblernos, deben
tomarse muy en serio el desarrollo
de nuevos farmacos. Porque st los go-

Resistencia a antibiéticos

«Esun pmblemadem!ud
ptblica. Podrian aparecer
epidemias incontrolables»
Curar demasiado

«Los anti iCOS No son una
inversion atractiva para las

Jfarmacéuticas porque curan»

Inversion a largo plazo

«Recortar en ciencia no tiene

sentido a nivel economico,
solo compromete el futuro»

Explicarle ciencia

a un granjero

—¢Cree que los clentificos de-

berian involucrarse mas en la
de sus

—A 10s clentificos se les paga

biernos no invierten en antmioticos
tendremos un probiema grave.

sarrollar nuevos antibioticos?

—SI, claro [sonriel L2 dencla tiene la
caracteristica de que Cuando respon-
des a una pregunta abres toda una nue-
va gama de preguntas que antes jJamas
te hubleras planteado. Hace anos se
pensaba que era imposthie saber como
era 2 estructura del ribosoma, y aho-
ra estamos resoiviendo coestiones a
un nivel cada vez mas soflsticado y

Por eso lan ser
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El presidente Obama presenta el Plan Nacional para combatir la Resistencia a los Antibioticos en EE.UU

the WHITE HOUSE  PRESIDENT BARACK OBAMA
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Obama pide US$1.200 millones para
combatir bacterias resistentes a los

antibiéticos

Mena By Sandee LaMotte, CNN
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Obama anuncia un plan contra la
resistencia a los antibioticos

) La comunidad cientifica lleva afios advirtiendo de que estan perdiendo su efectividad

The White House
Office of the Press Secretary

For Immediate Release March 27, 2015 SHARE THIS
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FACT SHEET. Obama 0 Los estadounidenses los consumen mas que los habitantes de otros paises desarrollados
: f .

Administration Releases National

Action Plan to Combat Antibiotic-

Resistant Bacteria

Today, the White House released a comprehensive plan that
identifies critical actions to be taken by key Federal departments
and agencies to combat the rise of antibiotic-resistant bacteria. The
National Action Plan for Combating Antibiotic-Resistant Bacteria,
which was developed by the interagency Task Force for Combating
Antibiotic-Resistant Bacteria in response to Executive Order 13676:
Combating Antibiotic-Resistant Bacteria, outlines steps for
implementing the National Strategy on Combating Antibiotic-
Resistant Bacteria and addressing the policy recommendations of
the President’s Council of Advisors on Science and Technology
(PCAST) report on Combating Antibiotic Resistance. News
World

Regions Video TV  Features Opinions  More...

Sport Technology Entertainment Style Travel

Obama battles 'superbugs’ with national
plan

Antibiotics have been a critical public health tool since the
discovery of penicillin in 1928, saving the lives of millions of people
around the world. The emergence of drug resistance in bacteria is
undermining our ability to treat bacterial infections and perform a
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Back to school: What kids are
most anxious about is ...

Tecnologia = Ciencia = Salud = Socied

Mutant lice are probably
coming! But first, the hype

5 myths about ‘female Viagra'
busted

Study: Happy friends could
help teenagers beat
depression

Way into a woman's heart also
through her stomach
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President Barack Obama announces a five-year plan to fight antibiotic-resistant bacteria.

The science of a happy
marriage




El economista Jim O’Neill, encargado por el gobierno britanico, elabora un informe sobre los costes
del problema de la Resistencia a los Antibioticos.

Review on Antibiotics: Jim O’Neill thinks

Antimicrobial we need $2B for new drugs
ReSISta nce Catherine Boyle | @cboylecnbc
Tackling drug-resistant infections globally Thursday, 14 May 2015 | 11:13 AM ET
‘Lcnec

As the list of drug-resistant bacteria grows, a $2-billion fund for
research into new antibiotics is needed, according to a report by ex-
Goldman Sachs economist Jim O'Neill

O'Neilll - perhaps best known as the man who coined the term BRICs to
describe the fast-emerging economies of Brazil, Russia, India and China
- warned that the global economic cost of inaction could be as much as
$100 trillion

In another string to his bow, the renowned financier also entered
British politics on Thursday, becoming Commercial Secretary in the
Treasury for the newly reelected Conservative government

Jim O’Neill: The Commercial Secretary leading
review into how the world can defuse the time
bomb of drug resistance

Hacia el ano 2050: Superbacterias causaran mas muertes que
el cancer

Las superbacterias, causantes de infecciones resistentes a los antibiéticos, provocaran para 2050 la muerte de al menos 10
millones de personas al afio en todo el mundo, mas que las muertes por cancer, al menos que se tomen acciones urgentes

para evitarlo



Declaration of the G7 Health Ministers
8 - 9 October 2015 in Berlin

G7 GERMANY

2015 | Gesundheitsministertreffen

Think Ahead. Act Together.
An morgen denken. Gemeinsam handeln.



Mohammed
(United Kingdom)

:/[antibiotic.ecdc.europa.eu

25.000 muertes
anuales en la UE
1.500 millones de
euros extras por
cuidados
hospitalarios.




Medidas para reducir la necesidad del uso de antimicrobianos en explotaciones animales.

In 2015 La comision europea requiere una opinion conjunta EFSA-
EMA para que se propongan medidas para reducir la necesidad del
uso de antibidticos en explotaciones animales y su resultado en la
seguridad alimentaria.

*Proponer medidas
*Evaluar el impacto de dichas medidas

*Proponer alternativas al uso de antibioticos
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Dar cumplimiento a la Movilizar a todos
Comunicacion de la Comision los profesionales
Europea y desarrollar un futuro involucrados

«Plan estratégico y de accién
para reducir el riesgo de
seleccidon y diseminacion de
resistencias a los antibiéticos»
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Objetivo del Plan

Reducir la contribucién del uso
de antibiéticos en medicina
humana y veterinaria a la
resistencia bacterianay sus
consecuencias sobre la salud
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Preservar de manera
sostenible el arsenal
terapéutico existente
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1.

Vigilancia del consumo
de antibidticos y las
resistencias microbianas

4.

Definir las prioridades en
materia de investigacion

Lineas Estratégicas

2.

Controlar las
resistencias bacterianas

S.

Formacion e informacion
a los profesionales
sanitarios

3.

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

6.

Comunicacion y
sensibilizacion de la
poblacidn en su conjunto
y de subgrupos de
poblacion
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1 Obtener 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

y prevencion

Vigilancia del consumo
de antibidticos y las

resistencias microbianas
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Sistema de vigilancia de Consumo

 Proyecto europeo ESAC European
Surveillance of Antimicrobial Consumption
(ECDC) desde el 2001

dProyecto europeo ESVAC European
Surveillance of Veterinary Antimicrobial
Consumption (EMA) desde el 2009
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O Mejorar los sistemas de vigilancia de las ventas de antibiodticos, incluyendo datos a

nivel de distribuidores
Iniciativas:

=Se ha desarrollado una plataforma on-line de declaracién 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 ainos 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 han incorporado al proyecto ESVAC-ES los dos niveles siguientes en la
cadena de distribucion: mayoristas y minoristas, incluidas farmacias.

»Se hace un analisis por separado de los clasificados CIA (antibioticos
criticos)



Amphenicols

Penicillins

1st- and 2nd- gen. cephalosporins
3rd- and 4th- gen. cephalosporins
Sulfonamides

Trimethoprim

Macrolides

Lincosamides

Fluoroquinolones

Other quinolones
Aminoglycosides

Polymyxins

Pleuromutilins

Spain mg/PCU
20 40 60 80 100 120

140

m2010 =2011 2012 m2013
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Sistema de vigilancia de Consumo

1 Los tres grupos mas usados: tetraciclinas
penicilinas y polimixinas (Colistina)

 Las principales indicaciones de estos son
tratamientos de procesos respiratorios y /o
intestinales.

d Colistina esta sometida a un control especifico
al ser clasificada como CIA en humana



Spain mg/PCU
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3rd- and 4th- gen.
cephalosporins

Fluoroquinolones

m2010 w2011 2012 w2013
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Sistema de vigilancia de Consumo

d El consumo de cefalosporinas a disminuido
desde 2010 donde era muy alto,
estabilizandose durante 2011,2012 y 2013.

 El consumo de fluoroquinolonas sigue siendo
elevado a traves del periodo de tiempo
considerado en relacion con los paises de la
UE.



Sistema de vigilancia ?’ ‘;"?
de Consumo s ) -

dDesarrollo e implantacion
de la receta electronica y de
sistemas informaticos de
control de tratamientos
ligados a la explotacion




dDar respuesta a la
recogida de datos en
granja

JConocer el uso real en
el campo

dControlar el uso de
antibioticos criticos

Objetivo

dConcienciar al prescriptor

dMejorar las herramientas
disponibles

 Identificar problemas
versus practicas no
correctas



Sistema de vigilancia de Consumo (V)

Creacion del Nomenclator de medicamentos
veterinarios.

Ofrecer una informacion de calidad sobre medicamentos que sea referente para los

clinicos

Se ha desarrollando , una aplicacion para
dispositivos moviles para acercar la informacion de
los medicamentos a los profesionales veterinarios
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Proyecto NOMENCLATOR

Elaborar un vademecum que dé respuesta a las
necesidades de prescripcion y de control.

Que permita la carga de datos en la Receta
Electronica.

Que se mantenga actualizada con los datos de los
MVs .

Que sea de facil uso.

Que se pueda modificar en el futuro en funcion de
las necesidades y demandas.

26
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Sistemas de Vigilancia de resistencias:

] Sistema de Vigilancia de Resistencias comensales y
zoonosicas

Desarrollo de...
] Sistema de Vigilancia de Resistencias bacterianas:
estrategia de implementacion del proyecto para la
vigilancia de bacterias patégenas en salud animal
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Legislacion comunitaria

1 Horizontal: Directiva 99/2003, sobre vigilancia de
zoonosis y agentes zoonosicos y AMR

 Vertical: Reglamento 2160/2003, control de salmonella
y otros agentes zoonosicos de transmision alimentaria

 Decision de la Comision del12 de noviembre 2013 en
relacion a la financiacion del plan de monitorizacion de
patdgenos zoonosicos en 2014
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* La ejecucion de este programa se ha realizado en los
ultimos anos siguiendo tanto los requisitos establecidos
por Decisiones comunitarias que se basan en las
prescripciones técnicas de EFSA sobre el programa
armonizado de vigilancia de resistencias a
antimicrobianos en la UE.

« Salmonella, Campylobacter, Indicadores (E. coli y
Enterococos) en avicultura, porcino, bovino de engorde

* Puntos de corte epidemiolégicos



Estudios naciones de vigilancia AMR

. Bovino (n=18)

Porcino (n=19)

‘ Broiler (n=15)
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Controlar las
resistencias bacterianas

O Controlar la difusién de
resistencias

O Disenar y difundir herramientas
para la promocién de las
buenas practicas de uso de
antibiéticos

O Elaborar directrices para la
prescripcion excepcional de
antibiéticos.

O Limitar el uso profilactico de los
antibiéticos a casos con
necesidades clinicas definidas



Controlar la difusion de
resistencias

Se ha identificado la estrategia de implementacion
del proyecto para la vigilancia de bacterias patdogenas

en salud animal
1Desarrollo de un mapa epidemioldgico por regiones

ganaderas




Elaborar directrices para la prescripcion
excepcional de antibioticos

JdPublicacion en |la web de la AEMPS del
documento preguntas-respuestas sobre
prescripcion excepcional.

1Se acuerda desarrollar un documento directriz
sobre la prescripcion excepcional para ayuda al
prescriptor.



Limitar el uso profilactico de los antibioticos a
casos con necesidades clinicas definidas

ldentificar especies, situaciones y enfermedades
donde el uso de antibioticos de manera preventiva

sea justificado y necesario.

dControl del uso de antibioticos en condiciones
diferentes a las especificadas en las condiciones
de autorizacion.
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Disenar y difundir herramientas para la
promocion de las buenas practicas de uso de

antibioticos
 Intervenciones para optimizar el uso de antibiéticos:
= Guia de prescripcion.

= Guia de prescripcion excepcional

= Uso profilactico de los antibidticos: necesidades
clinicas definidas
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1 Fomentar la mejora de las
medidas de higiene, manejo y

: . bienestar animal.
|dentificar e impulsar

. : J Promover el desarrollo y uso
medidas alternativas y/o y

de métodos de diagnostico

complementarias de

prevencion y tratamiento rapido.
J Fomentar la actualizacion de las
autorizaciones de comercializacion

de los productos.
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Fomentar la mejora de las medidas de higiene,
manejo y bienestar animal.

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 difusion

efectiva de las mismas



i,

¢, PlanNacional
= Resistencia Promover el desarrollo y uso de
“¢puss Antibioticos métodos de diagndstico rapido

Se ha a elaborado un listado (catalogo) de pruebas de
diagndstico rapido consideradas de caracter urgente en
salud humana y animal.

1Se han identificado los protocolos o textos de referencia
sobre procedimientos de diagnostico microbioldgicos.

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

Se esta realizando un listado de bacterias con pruebas de
sensibilidad disponibles y no disponibles.
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Medicamentos antiguos

O Revisar la situacion de los medicamentos
antiguos de los llamados de primera linea, y
gque deben someterse a revision, en particular
teniendo en cuenta la variacion de los
patrones de resistencias y su influencia en
las dosis usadas.

d Mejorar las condiciones de administracion de
estos grupos de moléculas de antibioticos
para optimizar la eficacia, especialmente la
mejora de los regimenes de tratamiento,
permitiria reservar los criticos para casos en
que sea indispensable su uso.
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] Desarrollar y promover una
estrategia comun en materia de
investigacion

1 Desarrollo de la investigacion
epidemiologica y
socioeconomica

Definir las prioridades en
materia de investigacion




Desarrollar y promover una estrategia comun en
materia de investigacion

dColaboracion continua con la iniciativa europea Joint
Programming Iniciative on Antimicrobial Resistance (JPIAMR)

UEn paralelo se estan identificando todos los  planes de
iInvestigacion que estan en marcha, relacionados con la
aparicion y diseminacion de resistencias a los antimicrobianos,
para integrarlos en la estructura y objetivos del plan.



Desarrollo de la investigacion epidemiolégica y
socioeconomica

Desarrollo de una linea de investigacion epidemiologica y
socioeconomica, para tratar de mejorar el conocimiento
sobre los aspectos determinantes que conducen a un alto
consumo de antibioticos en general, y en hospitales,
comunidad y granjas de produccion en particular.



Estudios de farmaco- epidemiologia permitan clasificar, para
un sistema de produccion en concreto, los tipos de
ganaderia con un mayor consumo de antibioticos, para los
cuales el uso reiterado de antibioticos es considerado como
un indicador de un mal funcionamiento significativo.

Se identificaran los factores de riesgo en este tipo de
ganaderias, y se tendran en cuenta para tomar las medidas
correctivas concretas con la ayuda de los veterinarios
clinicos.
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Formacion e informacion
a los profesionales

sanitarios

 Movilizar a los profesionales
de la salud

O Fomentar la formacion de los
profesionales de la salud
1 Desarrollar programas de

d formacidén continuada de los
profesionales de la salud con
criterios de homogeneidad, en
aquellas materias relacionadas
con las RAM

[ Desarrollar la autoevaluacion
de los prescriptores



Se ha establecido un canal de comunicacién con las
Universidades, a través de la Direccion 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
antibioticos
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6.

Comunicacidon y
sensibilizacion de la

poblacion en su conjunto
y de subgrupos de
poblacion

d Campanas para la
poblacién en General

d Informacidn especifica
para subgrupos de
poblacidn



Desarrollo del Plan de Comunicacion

dCreacion de logotipo, diseno e implementacion de la imagen
e identidad corporativa.

Desarrollo de un Video institucional para promocion del plan.

Desarrollo de una pagina Web especifica, con toda la
informacion relacionada con el plan (eventos, conferencias,

congresos etc.)

dSe han iniciado contactos con el Ministerio de Educacion
para desarrollar propuestas de caracter formativo dirigidas a
alumnos y profesores de todos los niveles educativos.
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El periodo de vigencia del presente Plan Nacional es
de cinco ainos (2014-2018)

La flexibilidad del Plan abre la posibilidad de que el
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esquema de actuaciones sea revisado en funcion de los
resultados de los informes anuales de evaluacion, asi
como de las actualizaciones derivadas de las
modificaciones que se produzcan en los ambitos
sanitario, cientifico, juridico u organizativo.
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e Agricultura e Interior
6 e Economia e Sanidad

Ministerios e Educacion e Defensa

Todas

las Comunidades Auténomas

61

sociedades y asociaciones cientificas

190

Integrantes

expertos




Plan para reducir el riesgo de resistencias a los antibioticos
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 Plan Nacional aprobado por el pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de la Salud y por la

Conferencia Sectorial de Agricultura en la sesion
plenaria celebrada junio de 2014.

 Se han constituido los grupos de coordinacion y de
trabajo

1 Ya se ha iniciado el desarrollo de algunas medidas
concretas
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d 1° Informe anual aprobado por el pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de la Salud en la

sesion plenaria celebrada julio de 2015.

(J Reunion extraordinaria con el Ministro de Sanidad
09.07.2015.
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v" Terminar de integrar en el proyecto ESVAC todos los
siguientes niveles: los distribuidores, incluidos las
asociaciones de defensa ganadera, y minoristas.

v'Avanzar en el desarrollo e implantacion de la receta
electronica.

v'Creacion de la red de laboratorios de vigilancia de
bacterias patégenas

v Estrategia de implementacion de las pruebas de
diagnostico rapido



Plan 2015-2016

v Inicio del desarrollo de herramientas para la promocion
de las buenas practicas de uso de antibioticos: Guia de
prescripcion.

v'Guia de prescripcion excepcional
v'Iniciar un grupo conjunto para la integracion y el
analisis de los datos de consumo y resistencias en

humana y veterinaria

v'Premios PRAN
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Conclusiones
1 Agenda internacional (OMS, FAO, OCDE, OIE)

1 RAM sigue siendo un reto para la salud publica

JEIl plan es un primer paso para la reduccion,
prevencion y control de RAM

d Compromiso politico

d Responsabilidad compartida/trabajo en comun
de todos los profesionales de la salud,
veterinarios, ganaderos, industria, distribucion,
etc.
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