DECLARACION DE POLITICA DE LA FIP

Introduccion

La Declaracién de la FIP sobre la politica de control de resistencia a los farmacos
antimicrobianos (AMR, por sus siglas en inglés) fue revisada por ultima vez en el
afio 2008. Desde entonces, el problema de la AMR ha sido declarado una
emergencia de salud publica global y hacer frente a esta creciente amenaza
requiere la movilizacion del conjunto de la sociedad. La AMR es reconocida como
consecuencia de la presidn selectiva desarrollada debido al uso tanto racional
como, en muchos casos, indiscriminado y no regulado de los farmacos
antimicrobianos en los ambitos de la salud humana, animal y ambiental. La
aprobacién del enfoque «One Health»! deberia mejorar la salud y el bienestar
gracias a la disminucién de los riesgos y la mitigacion de los efectos de la AMR
que tienen su origen en la comunicacidn entre los seres humanos, los animales y
sus diferentes entornos. En estas circunstancias, la Asamblea General de las
Naciones Unidas (UNGA) ha respaldado una declaracién politica sobre la AMR en
septiembre de 2016, y una serie de organizaciones relevantes, como la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacién y la Agricultura (FAQ), la Organizacion Mundial de Sanidad
Animal (OIE), la Agenda de Seguridad Sanitaria Mundial (GHSA), los paises del G7,
el G20y el G77 y el grupo de paises que forman la Iniciativa sobre Politica Exterior
y Salud Mundial han renovado su compromiso y emitido recomendaciones. La
Declaracion de Politica de la FIP sobre el control de la AMR del afio 2017 ha sido
revisada para reflejar la realidad actual y formular las recomendaciones
apropiadas.

Antecedentes

Con el descubrimiento de la penicilina en 1928, los farmacos antimicrobianos
comenzaron a desempeiiar un papel fundamental en el control eficaz de las
enfermedades infecciosas. No obstante, un numero cada vez mayor de
patégenos desarrollaron resistencia poco después de introducir los

1 El enfoque «One Health» reconoce que la salud de las personas, los animales y los ecosistemas estan
interconectados. Esto implica aplicar un enfoque coordinado, colaborativo, multidisciplinario e intersectorial
para abordar los riesgos potenciales o existentes que tienen su origen en el contacto entre personas, animales
y ecosistemas.
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medicamentos antimicrobianos en la practica clinica. El problema de la AMR se
abordé inicialmente mediante el desarrollo de nuevos tipos de medicamentos
antimicrobianos, ademas de la modificacion quimica de los medicamentos
existentes. Lamentablemente, el desarrollo de nuevos medicamentos
antimicrobianos no ha podido avanzar al mismo ritmo que la habilidad que tienen
los microbios para desarrollar resistencia.

Como consecuencia, la AMR representa actualmente un desafio para la salud
publica en todo el mundo y una creciente amenaza para el control de las
enfermedades infecciosas a nivel internacional. La AMR provoca una
prolongacion de la enfermedad, un mayor riesgo de diseminacién de las
infecciones, un aumento de la morbilidad y una mayor mortalidad, y lleva
asociada un incremento de los costes econdmicos y humanos. La AMR es motivo
de preocupacion tanto para los paises desarrollados como para los paises en vias
de desarrollo. Los desafios asociados a la AMR son mayores en los paises en vias
de desarrollo como consecuencia de factores como, por ejemplo, las limitaciones
de recursos humanos y de las capacidades reguladoras, técnicas y de
infraestructura. Estos incluyen, de manera ilustrativa pero no exclusiva, la
vigilancia y monitorizacién del uso de antimicrobianos y la aparicion de
resistencia, la distribucién y el uso de los medicamentos, los mecanismos de
regulacién y ejecucion y la prevencion y control de infecciones. No se han
cuantificado completamente la naturaleza y el alcance de la carga de la AMR. Por
otra parte, los fadrmacos antimicrobianos se encuentran entre los medicamentos
de calidad subesténdar o falsificados notificados con mayor frecuencia.?

La Asamblea Mundial de la Salud respaldé el Plan de Accién Global (GAP) sobre
la resistencia antimicrobiana en 2015 y a través de la Resolucion A69/24 los
Estados miembros se comprometieron a desarrollar planes de accion nacionales
en mayo de 2017 con cinco objetivos estratégicos: (1) formacién vy
concienciacién, (2) vigilancia e investigacion (3) prevencién y control de
infecciones, (4) uso responsable de los farmacos antimicrobianos e (5)
investigacion y desarrollo. El objetivo principal del GAP es garantizar, durante el
mayor tiempo posible, la continuidad de la capacidad para tratar y prevenir
enfermedades infecciosas con medicamentos antimicrobianos eficaces y seguros
de calidad garantizada, utilizados de manera responsable y accesibles a todos los
que los necesitan. La Asamblea General de las Naciones Unidas, en su declaracién
politica sobre la AMR de septiembre de 2016, aprobo el GAP como un medio para
que los paises aborden la AMR.

La FIP respalda inequivocamente la declaracion politica de la Asamblea General
de las Naciones Unidas sobre la AMR, suscribe el enfoque One Health y apoya sin

2 Nota descriptiva de la OMS. Productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso,
falsificados o de imitacion (SSFFC). Disponible en: http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs275/en/
3 http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA69/A69 24-en.pdf
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reservas el GAP de la Organizacién Mundial de la Salud sobre la AMR como el
modelo para hacer frente a la AMR a nivel nacional e internacional.

EN ESTE CONTEXTO, LA FIP RECOMIENDA:

Administraciones publicas:

Demostrar la voluntad politica movilizando a los ministerios y
departamentos nacionales pertinentes para mejorar, de forma colectiva y
colaborativa, las capacidades de sus sistemas nacionales para hacer frente
a la AMR en el contexto del enfoque One Health.

Desarrollar, financiar, aplicar, monitorizar y evaluar planes de accién
nacionales para contener la AMR e implicar formalmente a todas las
principales partes interesadas, incluidos los profesionales sanitarios, el
sector privado, la comunidad académica y la sociedad civil.

Elaborar e instaurar un programa de vigilancia nacional riguroso y
representativo para la monitorizacidn y notificacion de los patrones de uso
de medicamentos antimicrobianos, y la aparicién de resistencias en los
ambitos de la salud humana, animal (tanto ganado como animales de
compaiiia) y ambiental.

Verificar que todos los antibiéticos incluidos en las listas de medicamentos
esenciales de la OMS estén disponibles en todo momento. Desarrollar una
estrategia para garantizar la produccidn sostenible y el registro de viejos
antibidticos que puedan contribuir a afrontar los crecientes problemas
ocasionados por la resistencia a los medicamentos y de otros antibidticos
gue se encuentren en una situacion de escasez grave o de falta de
existencias y desabastecimiento. Es posible que sea necesario disefar
estrategias para facilitar su registro en los diferentes paises, la transferencia
de tecnologia a otros fabricantes y la provisidn de los incentivos econdmicos
adecuados para impulsar su desarrollo y comercializacidn.

Medir el consumo de antimicrobianos en humanos y animales.*

Elaborar y poner en marcha medidas para el uso responsable de los
medicamentos antimicrobianos en los ambitos de la salud humana, animal
y ambiental, incluida la introduccion de la gestion del uso de
antimicrobianos.

Colaborar con las asociaciones de profesionales sanitarios y veterinarios
para desarrollar y facilitar la ejecucién de actividades de formaciéon e
intervenciones conductuales en las que se fomente la prescripcion

4 Mediante medidas como las dosis diarias definidas (DDD), la unidad de correccion de poblacion (PCU), los
dias de tratamiento (DOT), los datos relacionados con farmacoepidemiologia, la importacion, la contratacion
publica y/o las licitaciones;
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responsable de medicamentos antimicrobianos y se conciencie sobre la

AMR.

para limitar el desarrollo de la AMR.

correspondientes a la duracidn del ciclo de tratamiento habitual.

(telemedicina).

medicamentos peligrosos o falsificados y garantizard que

antimicrobianos disponibles cumplen los requisitos vigentes en materia de

seguridad, calidad y eficacia.

o la solicitud de un profesional sanitario o veterinario cualificado.

programas.

acceso a dichos programas.

enfermedades que pueden prevenirse con vacunas.

medicamentos antimicrobianos y de bioseguridad que eviten

contaminacion de suelos y fuentes de agua con residuos de medicamentos
antimicrobianos y microorganismos resistentes a los antimicrobianos, y
garantizar que todas las empresas y explotaciones ganaderas tienen acceso

a dichos programas.

. Desarrollar un programa de devolucion y eliminacion de medicamentos
antimicrobianos no usados o caducados e informar al publico sobre la
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Elaborar y fomentar la adopcion de las directrices de buenas practicas e
imponer restricciones, cuando proceda, en la prescripcion, dispensacion,
combinacion y uso de medicamentos antimicrobianos en todos los sectores

Garantizar que los antibidticos se producen en tamafios de envase

Reforzar y hacer cumplir los controles legislativos y normativas aplicables a
todos los sectores para la autorizacion de la comercializacién, la promocidn,
la importacién, la exportacidon, la prescripcién, la dispensacion,
eliminacion y el suministro de cualquier tipo de medicamento
antimicrobiano, incluidos a través de Internet o de nuevas tecnologias

Garantizar que solo se utilizan los canales autorizados para la distribucidon
de medicamentos. Esto contribuird a reducir al minimo la disponibilidad de

Instituir/Hacer cumplir las normativas que desincentivan la dispensacion y
la venta o suministro de medicamentos antimicrobianos sin la prescripcion

Realizar campafias de formacidn sanitaria especificas que promuevan el uso
responsable de los medicamentos antimicrobianos entre el publico general.
Establecer programas de prevencién y control de infecciones, higiene y
saneamiento para el control y la contencidn de las infecciones, y garantizar
que todas las comunidades e instituciones sanitarias tienen acceso a dichos

Establecer medidas de bioseguridad y buenas practicas de cria de animales
para un control y contencidn efectivos de las infecciones entre el ganado, y

garantizar que todas las explotaciones ganaderas y mataderos tienen

Desarrollar programas de vacunacion de animales adecuados, para
animales jovenes y adultos (ganado y animales de compaiiia), para las

Establecer y aplicar la adopcién de practicas efectivas de eliminacién de
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importancia del uso correcto de los medicamentos antimicrobianos y de la
devolucidn de los medicamentos no usados para su correcta eliminacion.
Apoyar el desarrollo de medidas de bioseguridad y cria de animales que
fomenten la suspension del uso de medicamentos antimicrobianos como
promotores del crecimiento y como elemento de profilaxis y metafilaxis.
Incluir la gestion del uso de antimicrobianos en los programas de formacién
profesional y postgrado. Garantizar la disponibilidad y el acceso a la
educacién sobre medicamentos antimicrobianos para toda la ciudadania.
Apoyar la investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos
antimicrobianos rentables, alternativas a los tratamientos antimicrobianos
y mejoras en el uso de los mismos, incluidas las nuevas combinaciones.

Farmacéuticos:

Colaborar con las administraciones para garantizar el control sobre la
dispensacién de medicamentos antimicrobianos.

Garantizar que los medicamentos antimicrobianos de uso humano se
dispensan bajo el control de un profesional sanitario de acuerdo con la
legislacion vigente y las normativas en vigor de cada pais.

Garantizar que los medicamentos antimicrobianos de uso animal se
dispensan de acuerdo con la legislacién vigente y las normativas en vigor de
cada pais.

Desaconsejar activamente el uso inapropiado de los medicamentos
antimicrobianos.

Adquirir sus medicamentos antimicrobianos Unicamente de fuentes fiables
para garantizar su calidad, seguridad y eficacia.

Optimizar el tratamiento antimicrobiano abogando y participando
activamente en tratamientos antimicrobianos informados basados en
microbiologia y gestion de diagndsticos.

Fomentar el uso de herramientas diagndsticas y datos cientificos para
orientar su uso empirico.

Garantizar que se prescribe la dosis apropiada de medicamentos
antimicrobianos a la persona indicada durante el tiempo adecuado con la
dosis y el intervalo de administracion correctos, decantandose por los
agentes de espectro mas estrecho siempre que sea posible.

Promover la medicina basada en la evidencia en la que los tratamientos
antimicrobianos se basan en antibiogramas especificos de la enfermedad?®
para una vigilancia de la resistencia a los farmacos antimicrobianos rigurosa
y representativa.

Proporcionar informacion sobre el uso responsable de los medicamentos

5 Los antibiogramas son tablas que muestran la susceptibilidad de una serie de microorganismos a diferentes
antimicrobianos.
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antimicrobianos a los pacientes y e informacidon sobre el consumo de
medicamentos antimicrobianos y sus consecuencias a los prescriptores.

Proporcionar asesoramiento y recomendaciones adecuadas y ofrecer
informacidon escrita adecuada cuando se dispensa un medicamento

antimicrobiano.

pacientes y la adherencia al tratamiento.

recomendados segun las indicaciones del médico.

enfermedades viricas y/o autolimitantes.

algin modo en el uso de los medicamentos antimicrobianos.

salud.

infecciones de las vias respiratorias superiores.

ganadero.

usados o caducados.

de los medicamentos antimicrobianos no utilizados.

del enfoque One Health.

EN ESTE CONTEXTO, LA FIP SE COMPROMETE A:
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Controlar de forma eficaz el uso de antimicrobianos por parte de los
Estimular a los pacientes para que tomen la pauta prescrita a los intervalos

Recomendar el uso de tratamientos distintos a los medicamentos
antimicrobianos, incluidos tratamientos sintomaticos en el caso de las

Proporcionar informacion actualizada sobre los medicamentos
antimicrobianos a los prescriptores, asi como a los profesionales sanitarios
y veterinarios, productores de animales y otras partes interesadas en los
sectores de la alimentacién y la agricultura que administran o influyen de

Implicarse activamente en la aplicacion de medidas de higiene,
saneamiento y prevencidn de infecciones en las comunidades y centros de

Fomentar la vacunacién en general y especificamente contra la gripe, sobre
todo en los meses previos a la llegada del invierno para ayudar a prevenir

Implementar campafas de educacion sanitaria centradas en la importancia
de la preservacion de la eficacia de los medicamentos antimicrobianos
entre prescriptores, pacientes, veterinarios y actores del sector agricola 'y

Desaconsejar activamente la automedicacion, el abuso o el acopio para el
uso futuro de medicamentos antimicrobianos por parte de los pacientes.

Asumir la responsabilidad de los programas de devolucién y eliminacion
para la correcta eliminacidn de los medicamentos antimicrobianos no

Informar de manera proactiva a los usuarios sobre la eliminacién adecuada

Realizar y trasladar las investigaciones sobre todas las facetas de la AMR,
incluidos, entre otros, aspectos biomédicos, clinicos, sociales,
conductuales, politicos, diagndsticos y el descubrimiento de nuevos
medicamentos antimicrobianos para el tratamiento &ptimo de las
infecciones en el contexto de AMR vy la gestidn del uso de antimicrobianos
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transmisién entre los sectores y dentro de estos.

sanitarios.

medicamentos antimicrobianos.

nuevos farmacos.

medicamentos antimicrobianos para el publico general.

y profesionales de salud ambiental.

de bioseguridad y buenas practicas de cria de animales.

el retorno de la inversion, y el beneficio econémico.

tratamiento Y vacunas.

sensibilidad rapidas y fiables.

seleccidn, adquisicién, distribucidon, combinacidn, uso y eliminacién.

5 Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Medicamentos antimicrobianos de gran importancia para la

medicina humana. 32 revision. 2012. ISBN: 9789241504485. Accesible
http://www.who.int/foodsafety/publications/antimicrobials-third/en/
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Abogar por la creacién y la promocion del uso de plataformas electrénicas
nacionales, regionales e internacionales para triangular en tiempo real las
tendencias de uso de antimicrobianos y la aparicidon de resistencia en los
ambitos de la salud humana, animal y ambiental con el objetivo de permitir
una alerta temprana ante la aparicion de resistencias en cualquiera de estos
ambitos para informar de las estrategias de contencién y prevencién de la

Promover la creacion y/o la ampliacién de sistemas de vigilancia de la AMR
y el uso de medicamentos antimicrobianos en todos los contextos

Impulsar la cooperacidn entre paises y organizaciones profesionales para el
desarrollo y la utilizacién de indicadores para supervisar las practicas
responsables de prescripcién, dispensacién, uso y eliminacion de

Facilitar y promover la consideracidon de informacién sobre la AMR por
parte de las agencias reguladoras durante el proceso de aprobacién de

Elaborar y apoyar campafias educativas sobre el uso responsable de los

Elaborar y apoyar campafias educativas sobre el uso responsable de los
medicamentos antimicrobianos destinadas al personal implicado en la
produccién de alimentos y la atencidn sanitaria, profesionales veterinarios

Promover el abandono del uso de medicamentos antimicrobianos en
animales® para estimular el crecimiento y la reduccién del uso como
elemento de profilaxis y metafilaxis a través de la implantacidn de medidas

Promover el descubrimiento y desarrollo de nuevos medicamentos
antimicrobianos rentables, y el desarrollo de nuevos sistemas de rembolso
y mecanismos de incentivo que reconozcan el valor de los nuevos
antibidticos, y desvinculen el acceso y la disponibilidad de conceptos como
Fomentar el descubrimiento y el desarrollo de nuevas modalidades de

Apoyar el desarrollo y la adopcidén de pruebas diagndsticas y pruebas de

Promover el papel del farmacéutico en la produccion sostenible, acceso y
uso responsable de los medicamentos antimicrobianos, incluyendo su
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. Fomentar la produccién responsable de sustancias antimicrobianas y
medicamentos antimicrobianos, incluyendo la eliminacién de sus residuos
y el tratamiento de las aguas residuales, y fomentar la seleccion vy
adquisicion de medicamentos producidos de manera respetuosa con el
medio ambiente en los sistemas de licitaciéon/reembolso.

. Reforzar el principio de que los medicamentos antimicrobianos de uso
humano se dispensan Unicamente bajo el control de un profesional
sanitario y que los medicamentos antimicrobianos de uso humano o animal
se dispensan exclusivamente de acuerdo con la legislacidn vigente y las
normativas en vigor de cada pais.

Fecha de adopcion : Adoptado por el Consejo de la FIP de 2017

Propuesto por : Consejo de Practica Farmacéutica de la FIP

Esta declaracion sustituye a las siguientes . Federacion Internacional Farmacéutica. Declaracion de Politica de la

declaraciones anteriores de la FIP FIP sobre la politica de control de resistencia a los farmacos

antimicrobianos. La Haya: FIP, 2008.

Esta declaracion puede ser citada del :  Federacidn Internacional Farmacéutica. Declaracion de Politica de la FIP

siguiente modo sobre la politica de control de resistencia a los farmacos

antimicrobianos (AMR). La Haya: FIP, 2017. Disponible en:
www.fip.org/statements

Esta declaracién hace referencia a las : Federacion Internacional Farmacéutica. La lucha contra la resistencia a

siguientes declaraciones y documentos de la los antimicrobianos: la contribucidn de los farmacéuticos. La Haya: FIP,

FIP 2015. Disponible en: http://www.fip.org/files/fip/publications/2015-

11-Fighting-antimicrobial-resistance.pdf
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