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Resumen

La resistencia a los antimicrobianos o RAM (resistencia que desarrollan los microbios
contra los medicamentos que antes podian eliminarlos) supone una amenaza cada vez
mayor para la salud publica mundial. Segun el Centro Europeo para la Prevencién y el
Control de las Enfermedades, ya causa 33 000 muertes al afio en la UE y el EEE,
provocadas principalmente por infecciones en hospitales y otros entornos sanitarios. El
principio «Una sola salud» de la Organizacion Mundial de la Salud, que tiene en cuenta
la salud humana, la salud animal y el medio ambiente, reconoce la necesidad de aplicar
un enfoque integrado a la resistencia a los antimicrobianos.

La lucha contra la resistencia a los antimicrobianos es compleja. Resulta dificil
aplicar en la practica las buenas medidas de prevencién y control de las infecciones
(incluidas practicas tan basicas como el lavado de manos), y también lo es utilizar los
antimicrobianos existentes de manera prudente (tanto para tratar a humanos como
animales), es decir, utilizar correctamente el medicamento adecuado y solo cuando
sea necesario. Por ultimo, no se han descubierto nuevos tipos de antibidticos desde
hace muchos afios.

En la UE, la salud humana es competencia de los Estados miembros. Los articulos 6
y 168 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) otorgan a la Unién
competencia para apoyar, coordinar, complementar y fomentar la cooperacion entre
Estados miembros en el ambito de la proteccidén y mejora de la salud humana. La
legislacion de la UE reconoce la resistencia a los antimicrobianos como una amenaza
transfronteriza grave para la salud en la que se requiere una actuacién de la UE.
Ademas, la Comisidn tiene claras competencias para actuar en cuestiones veterinarias,
de seguridad alimentaria y de investigacidn, todas ellas pertinentes para la resistencia
a los antimicrobianos.

En su auditoria, el Tribunal ha tenido en cuenta la creciente amenaza de la
resistencia a los antimicrobianos y las recientes iniciativas politicas de la UE, y ha
examinado como la Comisidn y el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades (ECDC) gestionaron recursos destinados a apoyar el enfoque «Una sola
salud» de los Estados miembros para la resistencia a los antimicrobianos, y si se estaba
aplicando correctamente el marco para mejorar la utilizacion prudente de
antimicrobianos veterinarios vy vigilar la resistencia a los antimicrobianos en los
alimentos. También ha examinado cémo apoyé la Comisidn la investigacién
relacionada con la RAM.



Llegd a la conclusion de que las actividades de la Comisidn y de las agencias han
logrado algunos avances, por ejemplo, en cuestiones veterinarias y alimentarias. Sin
embargo, hasta la fecha hay pocas pruebas de que la carga sanitaria de la RAM se haya
reducido en la Unidn Europea.

El apoyo de la Comisidn y del ECDC para reforzar el enfoque «Una sola salud» de
los Estados miembros ante la RAM ha sido valioso, pero sus logros demostrables en la
reduccion de la RAM son escasos. La Accion Conjunta Europea sobre Resistencia a los
Antimicrobianos, destinada a apoyar las politicas nacionales «Una sola salud», facilito
la cooperacién entre los Estados miembros, pero tuvo dificultades en la aplicaciéon
sostenible de sus resultados. Un reciente estudio de la Comision financiado por la
OCDE orientaba sobre opciones rentables para que los Estados miembros redujeran la
resistencia a los antimicrobianos en hospitales y otros entornos sanitarios. Los Estados
miembros visitados y la Comisidn no utilizaban sistematicamente indicadores de
resultados para supervisar los avances logrados; los datos sobre infecciones
relacionadas con la asistencia sanitaria, que son la fuente primaria de infecciones RAM,
eran incompletos, y, en el momento de la fiscalizacién, los conocimientos sobre los
efectos de la RAM en el medio ambiente eran insuficientes.

En general, en los Estados miembros, cada vez estd mas extendido el uso
prudente de antimicrobianos veterinarios. Entre 2011 y 2016, las ventas de
antimicrobianos veterinarios se redujeron en un 20 %, aunque existen grandes
diferencias entre Estados miembros, y el consumo de algunos antimicrobianos sigue
siendo demasiado elevado. Entre 2011 y 2016, las ventas de antimicrobianos
veterinarios se redujeron en un 20 %, La futura Politica Agricola Comun ofrece la
oportunidad de seguir reforzando el marco de la UE para hacer frente a la RAM.

El mercado de los antimicrobianos carece de incentivos comerciales para
desarrollar nuevos tratamientos. La financiacion del presupuesto de la UE es una
importante fuente de inversion para la investigacidn, y ha creado estructuras para
acelerar el desarrollo de nuevos antimicrobianos. Pero las iniciativas de investigacion
publico-privada financiadas por la UE han sufrido retrasos, y todavia no se han
producido avances cientificos. La Comisién no ha sometido a una evaluacién
exhaustiva su enfoque de la investigacion antimicrobiana, y su plan de accién no
aborda algunos de los desafios que afronta dicha investigacion. Practicamente no
existen iniciativas concretas para subsanar las deficiencias de mercado que afectan al
suministro de nuevos antimicrobianos.



Basandose en sus conclusiones, el Tribunal formula recomendaciones orientadas a
reforzar la respuesta de la Comision a la resistencia a los antimicrobianos mediante un
mayor apoyo a los Estados miembros; el fomento de una utilizacién prudente de los
antimicrobianos y un mejor seguimiento de la resistencia a los antimicrobianos, y el
refuerzo de las estrategias de investigacion.



Introduccion

Los antimicrobianos se utilizan para el tratamiento de personas, animales y

plantas. La resistencia a los antimicrobianos (RAM) se produce cuando los microbios

(bacterias, virus, parasitos y hongos) desarrollan una resistencia a los medicamentos

gue antes podian combatirlos, lo que hace que el tratamiento sea menos eficiente o
completamente ineficaz. La RAM se desarrolla de forma natural a lo largo del tiempo,
normalmente a través de cambios genéticos?, pero acelera cuando los antimicrobianos

se utilizan en exceso o incorrectamente, es decir, no se utilizan con prudencia (cuando

es necesario, con la dosis, frecuencia y la duracidon adecuadas) (en la ilustracion 1 se

muestra como se desarrolla la resistencia a los antimicrobianos).

Grafico 1 — COmo se desarrolla la resistencia a los antimicrobianos
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Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de United States Centers for Disease Control and

Prevention (CDC).

1 Resistencia a los antimicrobianos — Datos y cifras, OMS, febrero de 2018.


https://www.cdc.gov/drugresistance/about.html
https://www.cdc.gov/drugresistance/about.html
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) considera la RAM como una amenaza
grave para la salud, el desarrollo y la seguridad mundiales?. El Centro Europeo para la
Prevencion y el Control de las Enfermedades (ECDC) informé2 de que cada afio mueren
33 000 personas, segun datos de 2015, en la UE / Espacio Econdmico Europeo (EEE) de
infecciones causadas por bacterias resistentes a los medicamentos. La RAM genera
unos costes anuales adicionales de 1 500 millones de euros* debido a los costes
adicionales de la asistencia sanitaria y a las pérdidas de productividad. Las infecciones
causadas por organismos que han desarrollado resistencia, generalmente adquirida en
hospitales y otros entornos sanitarios, pueden necesitar tratamientos mas largos y
costosos, algunos con graves efectos secundarios (por ejemplo, insuficiencia renal), y
entrafian un mayor riesgo de muerte para los pacientes.

Casi el 40 % de la carga sanitaria de la RAM estd causada por bacterias resistentes
a los antibidticos de ultima linea (como los carbapenémicos y la colistina). Cuando los
antibidticos de ultima linea ya no son eficaces, es dificil y puede ser imposible tratar los
pacientes® infectados.

En la UE y el EEE, alrededor de dos tercios del uso total de antimicrobianos
corresponden a animales destinados a la produccion de alimentos®. Algunos acaban en
el medio ambiente’. Hay pruebas de que las reducciones en el uso de antimicrobianos
en animales destinados a la produccién de alimentos dan lugar a reducciones en la
presencia de microorganismo resistentes a los antibidticos en estos animales®.

OMS, Resistencia a los antibidticos. Notas descriptivas, Organizacion Mundial de la Salud,
2017.

Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with antibiotic-
resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2015, the Lancet, 2018.

EU Action on Antimicrobial Resistance, Comisién Europea, 2017.
> ECDC infographic on AMR, noviembre de 2018.

6 Véase el cuadro 5 del Ultimo JIACRA report (analisis conjunto interinstitucional sobre la
resistencia y el consumo de antimicrobianos de 2017) sobre el consumo de agentes
antimicrobianos y la aparicion de resistencia a los antimicrobianos en bacterias procedentes
de seres humanos y animales productores de alimentos.

Véase, por ejemplo, Directrices de la OMS sobre el uso de antimicrobianos de importancia
médica en animales destinados a la produccidn de alimentos y How do we reduce antibiotic
resistance from livestock?, Hannah Ritchie, Our World in Data, noviembre de 2017.

Véase, por ejemplo, “Restricting the use of antibiotics in food-producing animals and its
associations with antibiotic resistance in food-producing animals and human beings: a


https://www.who.int/en/news-room/fact-sheets/detail/antibiotic-resistance
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
https://ec.europa.eu/health/amr/antimicrobial-resistance_en
https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/infographic-antibiotic-resistance-increasing-threat-human-health
https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdcefsaema-second-joint-report-integrated-analysis-consumption-antimicrobial
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/258970/1/9789241550130-eng.pdf?ua=1
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/258970/1/9789241550130-eng.pdf?ua=1
https://ourworldindata.org/antibiotic-resistance-from-livestock
https://ourworldindata.org/antibiotic-resistance-from-livestock
https://www.thelancet.com/journals/lanplh/article/PIIS2542-5196(17)30141-9/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanplh/article/PIIS2542-5196(17)30141-9/fulltext

Los antimicrobianos utilizados para tratar enfermedades que pueden transmitirse
entre animales y seres humanos, como la campilobacteriosis y la salmonelosis, son
cada vez menos eficaces. La resistencia a determinados antimicrobianos varia segin
los paises y el tipo de microorganismos.

El uso continuo excesivo o indebido de antimicrobianos en los sectores de la
salud humana y animal acelera el desarrollo de resistencia a los antimicrobianos.
Segun ha informado el ECDC, se han registrado reducciones del consumo de
antimicrobianos para la salud humana, con variaciones significativas entre Estados
miembros®. Es importante la prevencion y el control de la transmision cruzada de
microorganismos resistentes a los antimicrobianos en los entornos sanitarios, en
particular hospitales y centros de atencién de larga duracion. Sin embargo, es dificil
garantizar buenas medidas de prevencion y control de las infecciones (como higiene de
las manos, precauciones de contacto, aislamiento de los pacientes y limpieza) en la
practica. Estas medidas requieren formacion, recursos y supervision en todo el centro
sanitario, y deben ser rigurosamente aplicadas por cientos de miles de profesionales
sanitarios en la UE. Ademas, los datos del ECDC indican que las pruebas basicas de
diagndstico en hospitales, necesarias para orientar los tratamientos médicos, no se
realizan en toda la UE tantas con la frecuencia necesaria, lo cual también contribuye al
uso excesivo de antibidticos de amplio espectro. En la ilustracion 2 se muestra como
puede propagarse la RAM.

systematic review and meta-analysis”, The Lancet, noviembre de 2017; o “WHO calls on
food industry to stop routinely using antibiotics in healthy animals”, The Pharmaceutical
Journal, noviembre de 2017.

9  «Antimicrobial consumption — Annual epidemiological Report for 2017», ECDC, 2018.


https://www.thelancet.com/journals/lanplh/article/PIIS2542-5196(17)30141-9/fulltext
https://www.pharmaceutical-journal.com/news-and-analysis/news/who-calls-on-food-industry-to-stop-routinely-using-antibiotics-in-healthy-animals/20203916.article?firstPass=false
https://www.pharmaceutical-journal.com/news-and-analysis/news/who-calls-on-food-industry-to-stop-routinely-using-antibiotics-in-healthy-animals/20203916.article?firstPass=false
https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/antimicrobial-consumption-annual-epidemiological-report-2017
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llustracidon 2 — Cémo se propaga la RAM
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Desde la década de 1980 no se han encontrado nuevas clases de antibidticos:
La gestion de los antimicrobianos y la prevencion y el control de las infecciones en seres
humanos y en animales son de vital importancia para garantizar que los antibiéticos
existentes sigan siendo eficaces.

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo a partir del ECDC, CCPE.
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Desde la década de 1980 no se dispone de nueva clase de antibidticos (véase la
ilustracion 3). Esta ausencia de nuevos farmacos se complica por el hecho de que
algunos antibiéticos existentes, que siguen funcionando, ya no son comercializados de
forma generalizada por los fabricantes de medicamentos. Varias grandes empresas
han anunciado en los ultimos afos su retirada de la investigacidn y el desarrollo
antibioticos'®. Dicha investigacidn es larga, incierta y costosa, y, por definicién, todo
nuevo medicamento descubierto tendra que utilizarse con prudencia para mantener
su eficacia. En un proyecto reciente financiado por la Empresa Comun para la Iniciativa
sobre Medicamentos Innovadores (EC IMI)*?, se estimaba que comercializar un nuevo
medicamento podria costar 1 000 millones de euros.

Figure 3 — Descubrimiento de nuevos antibiéticos
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Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de «A sustained and robust pipeline of new antibacterial
drugs and therapies is critical to preserve public health», Pew Charitable Trusts, mayo de 2016.

En ultima instancia, la lucha contra la RAM se enfrenta a dos retos principales:

garantizar un uso mas prudente y eficiente de los antimicrobianos existentes (en
particular mediante el aumento de la sensibilizacidn, las mejores practicas de
higiene, la formacion, la vigilancia y el seguimiento y el fomento de diagndsticos
mejorados) en seres humanos, plantas y animales;

descubrir y comercializar nuevos antimicrobianos (a través de la investigacion y el
desarrollo).

10" véase, por ejemplo, el articulo publicado en Chemistry World en julio de 2018, y el informe
de la OCDE en 2018 OECD Stemming the superbug tide — Just a few dollars more.

11 DRIVE AB report Revitalising the antibiotic pipeline, 2018, del programa New Drugs for Bad
Bugs, 2018.


https://www.chemistryworld.com/news/novartis-exit-from-antibiotics-a-setback-for-race-against-resistance/3009316.article
http://www.oecd.org/health/stemming-the-superbug-tide-9789264307599-en.htm
http://drive-ab.eu/drive-ab-outputs/drive-ab-reports/
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El plan de accidn mundial de la OMS?*?, adoptado en 2015, exigia a los paises
miembros de la OMS que desarrollaran y empezaran a aplicar su plan de accién
nacional «Una sola salud» para mediados de 2017. El principio de la OMS «Una sola
salud» reconoce que es necesario un enfoque integrado de los antimicrobianos que
tenga en cuenta la salud humana, la salud animal y el medio ambiente (véase la
ilustracion 2).

La base de datos mundial de la Organizacidn Mundial de la Salud de RAM muestra
que los Estados miembros se encontraban en diferentes fases de desarrollo y
aplicacién de los planes de accion nacionales'®. Segin una encuesta realizada para
nuestra auditoria, de 24 Estados miembros de la UE que respondieron, 16 indicaron
gue tenian un plan de accién nacional; cinco, que tenian elementos de dicho plan, y
tres, que no lo tenian.

El Plan de Accion Mundial de la OMS se refleja en los esfuerzos internacionales
por cooperar en la investigacién de la RAM. Desde 2009, el Grupo Operativo
Transatlantico sobre la Resistencia a los Antimicrobianos (TATFAR) colabora 'y
comparte buenas practicas entre América del Norte y Europa, y, en 2018, el G-20 puso
en marcha el Centro Mundial de I+D sobre la resistencia a los antimicrobianos.

La salud humana es una competencia nacional. Los articulos 6 y 168 del Tratado
de Funcionamiento de la Unidn Europea (TFUE) otorgan a la Unidon competencia para
adoptar medidas con el objetivo de apoyar, coordinar, complementar y fomentar la
cooperacion entre Estados miembros en el ambito de la proteccién y mejora de la
salud humana.

12 plan de accién mundial sobre la resistencia a los antimicrobianos, OMC, mayo de 2015.

13 Global Database for Antimicrobial Resistance Country Self Assessment, de la OMS, la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal, y la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura (FAO).


https://www.who.int/antimicrobial-resistance/global-action-plan/en/
https://amrcountryprogress.org/
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En la Decisién 1082/2013** del Parlamento Europeo y del Consejo se definen las
resistencias microbianas e infecciones asociadas a la asistencia sanitaria como
amenazas transfronterizas graves para la salud, que requieren la actuacion de la UE. La
Decision exige a los Estados miembros que vigilen la RAM vy las infecciones
relacionadas con la asistencia sanitaria y que notifiquen dichas amenazas a través del
Sistema de Alerta Precoz y Respuesta (SAPR).

A diferencia del mandato limitado de la UE con respecto a la salud humana, la
legislacién de la UE exige a los Estados miembros el seguimiento y la notificacion de la
resistencia de las bacterias zoonéticas y comensales a los antimicrobianos de
determinados alimentos de origen animal. El 1 de enero de 2006 se prohibié en la UE
el uso de antimicrobianos como promotores del crecimiento para los animales de
granja. Esta prohibicidn fue posteriormente reforzada por el nuevo Reglamento de la
UE sobre medicamentos veterinarios.

En respuesta a las peticiones de intervencion del Consejo, la Comisidn puso en
marcha en 2011 un primer plan de accién contra la RAM que abarca tanto la salud
humana como la animal. En 2017, a raiz de las conclusiones del Consejo, y del Plan
Global de Accion de la OMS, la Comisidn adoptd el «Plan de Accidn europeo «Una sola
salud» para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos», que prevé medidas
relativas a la salud humana, la salud animal y el medio ambiente. El plan de accién de
la UE esta respaldado por las medidas cofinanciadas por el Programa de Salud de la UE,
gue tienen por objeto ayudar a los Estados miembros a reforzar su enfoque nacional
del plan «Una sola salud». En 2019%%, el Consejo publicé nuevas conclusiones sobre la
resistencia a los antimicrobianos. En la ilustracion 4 se resumen las medidas
reglamentarias de la UE para combatir la amenaza de la RAM.

14 Decisidon n.2 1082/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de octubre de
2013 sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud y por la que se deroga la
Decisién n.2 2119/98/CE

15 Conclusiones del Consejo sobre los préximos pasos para hacer de la UE una regién modelo
en materia de buenas practicas en la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos
2019/C 214/01, junio de 2019.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=OJ:C:2019:214:FULL&from=HU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=OJ:C:2019:214:FULL&from=HU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=OJ:C:2019:214:FULL&from=HU
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llustracion 4 - Principales medidas reglamentarias de la UE para
combatir la RAM

2003

Septiembre de 2003
Reglamentosobre los aditivos

Noviembre de 2003

Directiva sobre la
en la alimentacién animal . . .
o ) vigilanciade las zoonosisy
(prohibicién de determinados
e . ‘. los agentes zoondticos.
antibidticos enlaalimentacién

animal).

Octubre de 2013

Noviembre de 2013 Enero de 2006

Decision sobre las

Decision sobre el seguimientoy Entra envigorlaprohibicién

la notificadién de la resistendia amenazas entodalaUEdelusode

a los antibidticos transfronterizas antibidticos enla alimentacion
graves para la salud. animalcomo promotores del

crecimiento

Diciembre de 2018 Diciembre de 2018

Reglamento sobre la fabricacion, Reglamento sobre
la comerdalizaciényelusode medicamentos
piensos medicamentosos. veterinarios.

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo.

La Comision aborda la resistencia a los antimicrobianos:

— proporcionando financiacidén del Programa de Salud para estudios y acciones
conjuntas pertinentes. La Accidn Conjunta sobre Resistencia a los Antimicrobianos
(JAMRAL) es una de las respuestas de la Comisién y de los Estados miembros a las
Conclusiones del Consejo de 2016 ante la RAM. La Comisidn también ha
financiado las medidas pertinentes de la OMS y la OCDE para apoyar a los Estados
miembros;

— proponiendo un marco legislativo sobre medicamentos veterinarios y pienso
medicado con medidas para luchar contra la RAM;

— emitiendo directrices sobre la utilizacién prudente de antimicrobianos en los
medicamentos veterinarios y para la salud humana;

— facilitando formacion e intercambio de experiencias;

— creando una «Red una sola salud» de la UE en materia de RAM compuesta de
expertos gubernamentales de los sectores de la salud humana, la sanidad animal
y del medio ambiente, asi como de las agencias pertinentes de la UE (ECDC, EMA
y EFSA). Las funciones de las agencias de la UE en el ambito de la RAM se resumen
en el recuadro 1;

— apoyando la investigacion.
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La RAM se cuenta entre los ambitos de competencia de varias agencias de la UE.

El Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades (ECDC)
apoya a los Estados miembros en sus actividades relativas a la RAM. Dirige un
programa de resistencia a los antibioticos e infecciones asociadas a la asistencia
sanitaria (ARHAI) y recaba informacién en los Estados miembros sobre la
resistencia y el consumo de antimicrobianos a través de tres redes de vigilancia. El
ECDC proporciona asesoramiento cientifico, ademads de documentos orientativos y
evaluaciones rapidas de riesgos, lleva a cabo visitas conjuntas a paises con la
Comisidon y cursos de formacién, y fomenta el uso prudente de los antibiéticos
mediante la coordinacién del Dia Europeo para el Uso Prudente de los
Antibidticos.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) supervisa la resistencia a
los antimicrobianos en alimentos y en animales destinados a la produccion de
alimentos y elabora informes cientificos al respecto.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ofrece asesoramiento cientifico,
promueve el uso prudente de antimicrobianos y supervisa el volumen de venta de
antibidticos para la sanidad animal y gestiona el proyecto de Vigilancia voluntaria
del consumo de antimicrobianos de uso veterinario (ESVAC) que recoge esta
informacién. También proporciona dictamenes cientificos para la autorizacion de
la comercializacién de antimicrobianos.

La Agencia Ejecutiva de Consumidores, Salud, Agricultura y Alimentacion (Chafea)
gestiona la financiacion de la UE para la RAM en el marco de los programas de
salud, incluida la financiacion de la Accién Comun sobre la RAM.

El 99 % de la financiacidn con cargo al presupuesto de la UE para medidas
relacionadas con la resistencia a los antimicrobianos se destina a la investigacion. La
financiacion de la UE destinada a investigacion relativa a la RAM desde 2004 ha sido
superior a los 1 500 millones de euros. Una de las iniciativas emblematicas es el
programa New Drugs for Bad Bugs (ND4BB), lanzado en 2012, financiado por el 7PM y
gestionado por la Empresa Comun IMI. El objetivo es forjar una asociacion publico-
privada para el descubrimiento, el desarrollo y la entrada en el mercado de nuevos
tratamientos antimicrobianos. La Comisién también financia medidas para coordinary
establecer una agenda de investigacion estratégica sobre la resistencia a los
antimicrobianos, en particular a través de la Iniciativa de Programacion Conjunta sobre
la Resistencia a los Antimicrobianos (JPIAMR).
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Alcance y enfoque de la auditoria

Teniendo en cuenta la amenaza creciente de la resistencia a los antimicrobianos,
reflejada en el Plan de Accién Mundial de la OMS vy en el plan de accion de la Comision,
el Tribunal ha examinado si la Comisidn y las agencias pertinentes de la UE han
gestionado adecuadamente actividades y recursos clave para apoyar la investigacion
financiada por los Estados miembros y por la UE con el fin de luchar contra la
resistencia a los antimicrobianos, asi como el trabajo que pueda contribuir al nuevo
marco de seguimiento de la RAM y a un mejor uso de los antimicrobianos. Este
objetivo principal se dividio en tres preguntas secundarias:

1) ¢éHan gestionado bien la Comision y el ECDC las actividades y los recursos clave
gestionados para apoyar la respuesta del programa «Una sola salud» de los
Estados miembros a la RAM en el marco del plan de accion de la UE?

2) ¢éHan contribuido eficazmente la Comision y las agencias de la UE a promover la
utilizacién prudente de antimicrobianos en animales y a reducir la resistencia a los
antimicrobianos en la UE?

3) ¢Disponen la Comisién y la UE de mecanismos apropiados para coordinar y
evaluar el apoyo de la UE a la investigacion relativa a la RAM?

Para responder a estas preguntas, el Tribunal ha hecho lo siguiente:

— examinar la ejecucidon de las medidas pertinentes financiadas con cargo al
Programa de Salud 2014-2020;

— examinar como se aplica desde 2013 el marco de la UE para la vigilancia de la
RAM en los animales destinados a la produccién de alimentos y en los alimentos,
asi como para el consumo de antimicrobianos en animales;

— supervisar a los coordinadores del plan de accién nacional contra la RAM en todos
los Estados miembros para obtener informacién especifica sobre sus medidas y
sus opiniones sobre el apoyo que reciben de la Comision y del ECDC;

— consultar con las autoridades nacionales y de otro tipo en Suecia, los Paises Bajos,
Espafia y Francia responsables de cinco de los nueve paquetes de trabajo en el
marco de JAMRAI mas pertinentes para la auditoria y para determinados
proyectos de investigacion. El Tribunal también visitd la Oficina Regional de la
OMS para Europa y la OCDE;
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examinar el apoyo de la Comisién y de las agencias a la investigacion sobre la
RAM desde el 7PM, especialmente el programa ND4BB, y cémo los beneficiarios
ejecutaron las medidas financiadas.
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Observaciones

La Comision y el ECDC apoyan a los Estados miembros en el establecimiento y la
aplicacion de sus planes nacionales de accién «Una sola salud» para combatir la RAM,
gue acordaron con arreglo a sus compromisos de la OMS. El apoyo relativo a los
conocimientos especializados se presta a través de asesoramiento técnico, visitas
conjuntas y redes de vigilancia, asi como de ayuda financiera del Programa de Salud de
la UE destinada a las medidas. Por lo tanto, se examiné si este apoyo estaba bien
gestionado y contribuia a la obtencidon de resultados sostenibles en la lucha contra la
RAM. También se evalud si la informacidn recogida por las redes de vigilancia era
completa y pertinente.
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Las medidas financiadas por la Comisidon apoyaron la lucha contra la
RAM, aunque con dificultades

La Comision ha prestado apoyo mediante la financiacién de actividades
pertinentes del Programa de Salud para la Accién Conjunta sobre Resistencia a los
Antimicrobianos (JAMRAI), la OMS y la OCDE (véase el cuadro 1). También organizé la
red «Una sola salud», y proporciond orientacién y formacién.

El Tribunal obtuvo opiniones mediante una encuesta a las autoridades de los
Estados miembros responsables de los planes de accién nacionales. De las respuestas
se deducia, en general, una buena opinién sobre la calidad de la ayuda y de las
orientaciones proporcionadas por la Comision y el ECDC. Dos tercios de los
encuestados consideraron que el JAMRAI proporcionaba apoyo eficaz y que la
formacion facilitada por la Comisidn sobre el enfoque «Una sola salud» era
beneficiosa. Tres cuartas partes de los encuestados consideraban que las redes «Una
sola salud» eran utiles. Sus opiniones sobre las orientaciones de la Comision para la
utilizacion prudente de antimicrobianos, para uso humano y animal, fueron igualmente
positivas.
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Cuadro 1 — Medidas financiadas del Programa de Salud para apoyar las
politicas relativas a la resistencia a los antimicrobianos

La JAMRAI*® tiene por objeto
fomentar las sinergias entre los
Estados miembros de la UE
mediante el desarrolloy la
aplicacion de politicas eficaces
de «Una sola salud» y la
reduccion de las infecciones
asociadas a la asistencia
sanitaria;

Consta de 9 paquetes de trabajo
en 19 Estados miembros, y
ofrece una plataforma para el
intercambio de experiencias y el
desarrollo de buenas practicas.

Accion Conjunta

sobre

Resistencia a los | 4 200
Antimicrobianos
(JAMRAI)

Esta medida ayuda a los Estados
miembros a elaborar y aplicar
planes de accién «Una sola
salud» nacionales.

OMS 600

La OCDE evalué la carga
econdmica de la RAM. Calculd
gue las medidas para reducir la
RAM eran buenas inversiones
mas que amortizables a corto
plazo.

OCDE 340

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo.

La Accion Conjunta sobre Resistencia a los Antimicrobianos (JAMRAI), financiada por
la Comisidn, se enfrenté a dificultades, pero facilité la cooperacion entre los Estados
miembros

La JAMRAI comenzo el 1 de septiembre de 2017 y tendra una duracion de 36
meses. El Tribunal constatd que, por lo general, la mayoria de los paquetes de trabajo
de la JAMRAI*7 avanzan en la consecucién de sus productos acordados, y que la

16 yéase EU JAMRAI vision / mission.

17" Los nueve paquetes de trabajo son: 1. Coordinacién; 2. Divulgacion; 3. Evaluacion;
4. Integracién en las politicas nacionales y sostenibilidad; 5. Aplicacion de una estrategia
nacional de salud y planes de accidn nacionales contra la RAM; 6. Prevencion de infecciones
relacionadas con la asistencia sanitaria; 7. Uso adecuado de antimicrobianos en seres


https://eu-jamrai.eu/vision-mision/
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JAMRAI proporciona una buena plataforma para el intercambio de experiencias y
buenas practicas entre los 19 Estados participantes®®,

Sin embargo, la JAMRAI se enfrentd a algunos retos. No tenia un enfoque
completo de «Una sola salud», ya que no existia ninguna autoridad medioambiental
implicada en los paquetes de trabajo, y hubo una participacion relativamente baja de
las autoridades veterinarias de los Estados miembros. Los paquetes de trabajo 4 (para
la integracidn en las politicas nacionales y la sostenibilidad) y 7 (para el uso adecuado
de antimicrobianos en seres humanos y animales) sufrieron retrasos. Ademas, el éxito
general de la JAMRAI depende mucho de las medidas adoptadas posteriormente por
los Estados miembros para aplicar realmente las soluciones desarrolladas por los
paquetes de trabajo.

El proyecto de la OMS no habia apoyado al niimero de Estados miembros previsto en
su primer aino de funcionamiento

El proyecto de la OMS se inicié en mayo de 2018 con una duracion prevista de
tres afios, con el objetivo de ayudar a los Estados miembros a desarrollar y aplicar
planes de accién «Una sola salud» nacionales. La Comisidn hizo los preparativos
oportunos para que la OMS presentara el proyecto a los Estados miembros en el
Comité de Seguridad Sanitaria de la UE en junio de 2018, asi como en la red «Una sola
salud». Cuando se realiz6 la auditoria, el proyecto se habia retrasado y no apoyaba a
todos los Estados miembros destinatarios en sus diversos subobjetivos (en total,
apoyaba a 4y no a 8-12 en cada subobjetivo).

El estudio de la OCDE financiado por la Comision sobre la carga econémica y sanitaria
de la resistencia a los antimicrobianos orientaba hacia medidas especificas y
rentables

Segun el informe de la OCDE*? de 2018, la lucha contra la RAM era una buena
inversion, ya que suponia una ganancia en términos de reduccién de las muertes y un
ahorro de costes para los sistemas sanitarios. Demostraba que las medidas para
reducir la resistencia a los antimicrobianos eran relativamente baratas, rentables y
viables (véase el recuadro 2).

humanos y animales; 8. Concienciacidon y comunicacion; y 9. Establecer prioridades en la
investigacion y aplicarla.

18 Mé&s Noruega.

19 «Stemming the superbug tide - Just a few dollars more», OCDE, 2018.


http://www.oecd.org/health/stemming-the-superbug-tide-9789264307599-en.htm
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El informe de la OCDE de 2018 «Stemming the superbug tide — Just a few dollars
more» indica que tres de cada cuatro fallecimientos debidos a infecciones por
bacterias multirresistentes podrian evitarse con un gasto de solo 2 ddlares
estadounidenses por persona al afio a través de medidas tan simples como
fomentar el lavado de manos y la prescripcién mas prudente de antibidticos.

De aqui a 2025 podrian salvarse hasta 1,6 millones de vidas en los 33 paises
abarcados por el analisis de la OCDE si se aplicaran medidas tales como: fomentar
la higiene hospitalaria, reducir la prescripcidén excesiva de antibidticos, mejorar la
gestion de los antimicrobianos, realizar campanfas en los medios de comunicacion,
y efectuar pruebas rapidas para detectar si una infeccién es bacteriana o virica.

La OCDE considera que las inversiones en estas medidas se amortizarian en el
plazo de un afio y generarian ahorros de aproximadamente 1,5 délares
estadounidenses por cada ddlar invertido posteriormente. La combinacion de
estas medidas de manera coherente daria lugar a beneficios y ahorros todavia
mayores.

En este contexto, el Tribunal observa que la salud no es una prioridad de
inversion estratégica para los Fondos Estructurales en el actual periodo de
programacion, pero que estos fondos se utilizan para las inversiones en salud. En un
estudio financiado por la Comisidn?’ se constaté que, entre 2014 y 2018, los Fondos
Estructurales financiaron 7 404 proyectos de salud mediante una asignacién total de
8 millones. Solo dos de estos proyectos fueron identificados como objetivos especificos
relativos a la RAM. El estudio permitié constatar que la inclusion prevista del Programa
de Salud de la UE en los Fondos Estructurales en el marco del FSE+ constituia una
oportunidad para lograr nuevas sinergias entre los instrumentos de financiacion y las
inversiones a través de colaboracién intersectorial?*.

20 ES| Funds for Health — Investing for a healthy and inclusive EU — Final Report, Milieu Law
and Policy Consulting, 2019.

21 yéase asimismo «Health sector study EU — Final Report» elaborado por EY and Technopolis
en virtud de un acuerdo marco de apoyo a los servicios de asesoramiento del BEI, marzo
de 2019.


http://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwikpe_-ppPjAhUCZFAKHT8OCdgQFjAAegQICBAC&url=http%3A%2F%2Fwww.esifundsforhealth.eu%2Fsites%2Fdefault%2Ffiles%2F2019-03%2FFinal%2520Report%2520ESI%2520Funds%2520for%2520Health_2.pdf&usg=AOvVaw02mjcqTA2LU1A6bTJcKs1n
https://eiah.eib.org/publications/attachments/report-health-sector-study-20180322-en.pdf
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Las medidas del ECDC sirvieron de gran ayuda a la Comisidon y a los
Estados miembros en la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos.

El ECDC lleva a cabo una serie de tareas relacionadas con la RAM. Coordina la
vigilancia de la RAM, del consumo de antimicrobianos y de las infecciones asociadas a
la asistencia sanitaria (ARHAI) a través de tres redes de vigilancia: la Red Europea de
Vigilancia de Resistencia a los Antimicrobianos (EARS-Net), la Red Europea de
Vigilancia de Resistencias Antimicrobianas (Red EVRA), la Red Europea de Vigilancia del
Consumo de Antimicrobianos (ESAC-Net), la Red de Vigilancia de las Enfermedades
Relacionadas con la Asistencia Sanitaria (HAI-Net), en virtud del Programa de
resistencia a los antibidticos e infecciones asociadas a la asistencia sanitaria (ARHAI).
Estas redes de vigilancia proporcionan informacion cientifica clave en formato
armonizado que el ECDC utiliza para su asesoramiento técnico, formacidn, visitas a
paises y la sensibilizacion. El ECDC utiliza informacidn procedente de estas redes para
aportar datos en nombre de los paises de la UE/EEE a la OMS.

El ECDC realiza visitas a los paises para prestar asistencia a las autoridades
nacionales. Entre 2006 y 2017, el ECDC realizé 25 visitas para tratar la cuestion de la
utilizacidn de agentes antimicrobianos en medicina humana. Desde la puesta en
marcha del Plan de Accion de la UE «Una sola salud» en 2017, el ECDC y la Comisidn
realizan visitas conjuntas a paises siguiendo el enfoque del Plan, que combina la salud
humana y la animal. Se llevan a cabo previa invitacidon de un Estado miembro. En abril
de 2019 se habian realizado seis de estas visitas (frente al plan inicial de efectuar seis al
afio), ya que la mayoria de los Estados miembros no las habian solicitado. Las
respuestas a nuestra encuesta indicaron que estas visitas tuvieron un impacto
significativo en el desarrollo de medidas contra la RAM en los Estados miembros
afectados.

El Tribunal observd que el ECDC recibié un nimero cada vez mayor de solicitudes
de asistencia contra la AMR, y pospuso algunas actividades para conceder prioridad a
solicitudes mas importantes. El Tribunal considera que las actividades del ECDC
informan tanto a la Comisién como a los Estados miembros, aunque existe el riesgo
cada vez mayor de que el ECDC no pueda llevar a cabo a tiempo importantes acciones
para combatir la RAM.

Existe un déficit de informacion sobre los resultados y la vigilancia de la
RAM

El objetivo general de la Comisidn es hacer de la UE una region de buenas
practicas en materia de RAM y de consumo de antimicrobianos. En el contexto de su
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plan de accion de la UE, solicitd a las agencias de la UE (ECDC, EFSA y EMA) que
elaboraran un dictamen cientifico sobre los indicadores de resultados de la accidon
«Una sola salud» contra la RAM, que podria utilizar los datos de vigilancia existentes.
Estos indicadores deben ayudar a los Estados miembros a realizar un seguimiento de
sus avances en la reduccion del uso de antimicrobianos y de la RAM en seres humanos
y en animales destinados a la produccién de alimentos, y a establecer objetivos para
reducir los riesgos de RAM.

A raiz de esta peticion, las agencias elaboraron un dictamen cientifico conjunto
sobre los indicadores de resultados en el mes de octubre de 201772, En el momento de
la auditoria (abril de 2019), se constatd que la situacion de estos indicadores de
resultados era incierta y que no eran utilizados sistematicamente por los Estados
miembros visitados ni por la Comisidn para supervisar los avances.

La vigilancia de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria era incompleta
a pesar de los requisitos legales de la UE

Existen pruebas concordantes?® de que las infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria constituyen la principal fuente de infeccién por RAM en los seres
humanos en Europa. Segun los datos del ECDC, la transmision de bacterias resistentes
en hospitales y otros entornos sanitarios es un problema grave, ya que cada afo se
producen en la UE casi nueve millones de infecciones hospitalarias. Este estudio puso
de manifiesto que la contribucidn de las distintas bacterias resistentes a los
antibidticos a la carga global de morbilidad varia considerablemente de un pais a otro.
El ECDC ha constatado que, en cinco Estados miembros, mas de la mitad de las
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria en los hospitales de cuidados
intensivos se debieron a patdgenos bacterianos resistentes (véase la ilustracion 5).

22 ECDC, EFSA and EMA Joint Scientific Opinion on a list of outcome indicators as regards
surveillance of antimicrobial resistance and antimicrobial consumption in humans and food-
producing animals, octubre de 2017.

2 Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with antibiotic-
resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2015, the Lancet, enero de
2019.


https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099%2818%2930605-4/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099%2818%2930605-4/fulltext

llustracion 5 — RAM en las infecciones hospitalarias de centros de
cuidados intensivos segun los datos recopilados por el ECDC

En 2018, el ECDC desarrolld un indice compuesto de RAM en las infecciones
relacionadas con la asistencia sanitaria en hospitales de cuidados intensivos.

Cepas
resistentes (%)

1 <5

1 5a<20
== 20a<35
== 35a<50
= >=50

1 Sindatos
1 No invitado

Paises novisibles
— Liechtenstein
=1 Luxemburgo
= Malta

Fuente: ECDC, 2018; adaptado a parir de: Suetens C, et al. Euro Surveill. 2018;23(46):pii=1800516.

En su Recomendacion de 9 de junio de 2009%, el Consejo ya recomendd a los
Estados miembros que realizaran estudios de prevalencia y vigilancia de tipos
especificos de infecciones, utilizando, en su caso, métodos e indicadores de vigilancia
recomendados por el ECDC acordados en la Comunidad. Sin embargo, la vigilancia de
las infecciones hospitalarias es un proceso complejo que requiere un uso intensivo de
recursos, en particular porque depende de la informacion de los pacientes que debe
recabarse en el hospital. También requiere una amplia validacién de datos.

El Tribunal ha constatado que la vigilancia de las infecciones hospitalarias es
incompleta en la UE. La participacion en la vigilancia del ECDC?* oscila entre los seis

24 Recomendacidn del Consejo de 9 de junio de 2009 sobre la seguridad de los pacientes, en
particular sobre la prevencion y la lucha contra las infecciones relacionadas con la asistencia
sanitaria (2009/C 151/01).

%5 Esta supervisidn se formalizo a raiz de las recomendaciones del Consejo de 9 de junio de

2009 sobre la seguridad de los pacientes (2009/C 151/01).


https://www.eurosurveillance.org/content/ecdc
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ae80abf-31cd-4577-b0be-4f2fe108f6f9/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ae80abf-31cd-4577-b0be-4f2fe108f6f9/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ae80abf-31cd-4577-b0be-4f2fe108f6f9/language-en
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ae80abf-31cd-4577-b0be-4f2fe108f6f9/language-en
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Estados miembros que participan en los cinco mddulos de la Red de Vigilancia de las
Enfermedades Relacionadas con la Asistencia Sanitaria HAI-Net del ECDC y los tres
Estados miembros que participan en un médulo. Probablemente, el hecho de que los
datos de vigilancia sean incompletos constituye un freno para las medidas contra la
RAM.

El medio ambiente es uno de los pilares del enfoque «Una sola salud» frente a la
RAM, junto con la salud humana y las cuestiones veterinarias. El Tribunal observa que
un mejor planteamiento medioambiental era un objetivo especifico del actual Plan de
Accion «Una sola salud» de la Comisidn. A diferencia de lo que ocurre en los sectores
de la salud humana y animal, la informacidn sobre el proceso de transmision de la RAM
a través del medio ambiente es escasa. El sector medioambiental no esta incluido
especificamente en los paquetes de trabajo de la JAMRAI ni en los distintos sistemas
de vigilancia de la UE para la RAM. En 2019, la Comisidon adoptd una comunicacion?®
sobre un «Enfoque estratégico de la Unidn Europea en materia de productos
farmacéuticos en el medio ambiente”, la cual, entre otros objetivos, se proponia
determinar medidas para luchar contra la RAM. El Tribunal también constata que un
informe cientifico?” de la EFSA de 2019 sugeria que se realizara un seguimiento de la
RAM en el medio ambiente.

El uso excesivo de antimicrobianos veterinarios y la RAM en animales y alimentos
son vectores en el desarrollo de la RAM en la salud humana, y son ambitos en los que
la UE tiene competencias claras (véase el apartado 14). Por tanto, se examind si
existian pruebas de que los antimicrobianos veterinarios se utilizaban mejor y si las
normas de la UE sobre el seguimiento y la notificacién de la RAM en bacterias
zoonodticas y comensales se aplicaron bien en la practica. También se examind en qué
medida abordan las deficiencias las nuevas normas de la UE para los medicamentos
veterinarios y los piensos medicamentosos.

26 Comunicacién de la Comisién COM (2019) 128 de 11 de marzo de 2019 al Parlamento
Europeo, al Consejo y al Comité Econdmico y Social Europeo: «Enfoque estratégico de la
Unidn Europea en materia de productos farmacéuticos en el medio ambiente».

27 Technical specifications on harmonised monitoring of antimicrobial resistance in zoonotic
and indicator bacteria from food-producing animals and food.


https://ec.europa.eu/commission/news/pharmaceuticals-environment-2019-mar-11_en
https://ec.europa.eu/commission/news/pharmaceuticals-environment-2019-mar-11_en
https://ec.europa.eu/commission/news/pharmaceuticals-environment-2019-mar-11_en
https://ec.europa.eu/commission/news/pharmaceuticals-environment-2019-mar-11_en
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5709
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5709
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Algunos Estados miembros han aplicado estrategias eficaces para reducir
el uso de antibidticos en la medicina veterinaria

38 El consumo de antimicrobianos por animales destinados a la produccién de
alimentos es muy superior al consumo humano??, ya sea en términos de consumo
total, o en términos de dosis en funcion del peso. Las agencias europeas han
reconocido que la reduccién del uso de antimicrobianos veterinarios es un objetivo
deseable para contener la RAM. La Agencia Europea de Medicamentos ha informado
de que las ventas de antimicrobianos veterinarios con respecto al total de unidades
ganaderas (expresadas en mg vendidos por unidad de correccién de la poblacién
[PCU])??, disminuyeron en 20 %>° para el conjunto de la UE entre 2011 y 2016, pero
también de que existian grandes diferencias en las ventas y el uso de diferentes clases
de antimicrobianos en toda la UE. En seis Estados miembros, las ventas de
antimicrobianos aumentaron mas del 5 %. En el anexo I figuran datos detallados de las
ventas por pais. En la ilustracion 6 se muestra que las ventas en los Estados miembros

28 Véase el cuadro 5 del Ultimo informe JIACRA (de 2017) sobre el consumo de agentes

antimicrobianos y la aparicion de resistencia a los antimicrobianos en bacterias procedentes
de seres humanos y animales productores de alimentos.

29 Se utilizan las «unidades de correccidn de la poblacién» para reflejar el tamafio de la

poblacién animal y el peso de las distintas especies.

30 European Medicines Agency, «Sales of veterinary antimicrobial agents in 30 European

countries in 2016 — Trends from 2010 to 2016», Eighth ESVACS report, Londres, 2018, p. 14.


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/analysis-antimicrobial-consumption-resistance-jiacra-reports
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
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de agentes antimicrobianos veterinarios, expresadas en mg vendidos por PCU3?,
variaban considerablemente.

llustracion 6 - Las ventas de antimicrobianos veterinarios para animales
productores de alimentos varian considerablemente entre los Estados
miembros

Mayor

Medio

Menor

Nota: La EMA, en su reciente informe ESVAC, aconsejo no utilizar los datos para establecer
comparaciones directas entre los paises.
Ventas en 2016 en mg por unidad de correccion de la poblacion.

Fuente: Adaptado del cuadro 4 8.2 informe ESVAC, EMA.

El Tribunal visitd a las autoridades competentes de cuatro Estados miembros para
debatir sus experiencias destinadas a lograr un uso mas prudente de los
antimicrobianos en la medicina veterinaria. El cuadro 3 muestra algunas de las buenas
practicas que utilizaban para lograr resultados.

31 Véase el cuadro 4 del octavo informe ESVAC.


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac

Suecia tiene el indice mas bajo de consumo de antimicrobianos veterinarios en la
UE. Contribuyé a esto la especial atencion a la salud, el bienestar y la bioseguridad
de los animales prestada en las explotaciones. Los planes de prevencién y control
de las infecciones son obligatorios para todas las explotaciones, se utilizan
antimicrobianos solo con receta médica y durante muchos afios se han recogido
datos nacionales sobre el uso de antimicrobianos veterinarios.

En los Paises Bajos, Francia y, especialmente, Espafia, el uso histdrico de los
antimicrobianos de uso veterinario era alto. La utilizacién de antimicrobianos de
uso veterinario se redujo aproximadamente a la mitad en Francia y los Paises
Bajos entre 2011 y 2016, y aunque Espafia alcanzé una reduccién del 13 % entre
2’14y 2016, siguio siendo uno de los Estados miembros un uso muy elevado de
antimicrobianos de uso veterinario. Aunque la situacion es diferente en cada uno
de estos paises, entre otras medidas adoptadas, se fijaron objetivos y planes de
reduccion nacionales especificos; se organizé una cooperacion estrecha entre
agricultores, veterinarios y productores de alimentos, y se restringio el uso de
antibiodticos de ultimo recurso en el sector veterinario.

Un caso especifico: la reduccion significativa del uso de colistina en Espafia

La colistina es un antibidtico de uUltimo recurso que solo deben utilizarse en
circunstancias especificas (véase el apartado 03). En 2014, Espafia tenia el mayor
uso veterinario de colistina de la UE (37 mg/PCU). Se puso en marcha un plan de
accion y las autoridades competentes trabajaron con veterinarios y profesionales
gue representaban al sector porcino para llegar a un acuerdo sobre la reduccién
del uso de colistina. Se establecié un objetivo cuantitativo de 5 mg/PCU para un
periodo de tres afios, estableciendo a la vez controles para evitar un mayor uso de
antibioticos alternativos. El uso de colistina se redujo hasta 7 mg/PCU a principios
de 2018 (valor cercano a la media de la UE).

29

El nuevo marco juridico de la UE abordé algunas insuficiencias conocidas

Los nuevos Reglamentos de la UE sobre medicamentos veterinarios3? y piensos
medicamentosos*? reforzaran el planteamiento de la lucha contra la RAM (véase el

32 Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de
2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE.

33 Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de

2018, relativo a la fabricacion, la comercializacién y el uso de piensos medicamentosos, por


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.004.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.004.01.0001.01.ENG
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recuadro 4), mediante la exigencia de un uso mas prudente de los antimicrobianos por
parte de los Estados miembros y la regulacidn del marco de recogida de datos. La
Comision tiene previsto adoptar actos delegados y de ejecucion para completar el
nuevo marco de la UE en este dmbito a principios de 2022.

En particular, los nuevos Reglamentos:

— prohibiran el uso preventivo de antimicrobianos en grupos de animales y
restringiran el uso preventivo de antimicrobianos a través de piensos
medicamentosos;

— reforzaran una prohibicion existente de utilizar antimicrobianos como
promotores del crecimiento en el pienso animal;

— prohibiran el uso preventivo de antimicrobianos a través de piensos
medicamentosos;

— introducirdn una opcién para reservar determinados antimicrobianos
Unicamente para uso humano;

— exigiran a los Estados miembros que faciliten datos detallados sobre la venta
y el uso de antimicrobianos que reflejen el consumo en las explotaciones
(ademas del sistema voluntario actual para recopilar datos sobre la base de
las ventas totales).

— exigiradn a paises terceros que cumplan determinadas restricciones a sus
exportaciones a la UE (que cumplan la prohibicion de utilizar antimicrobianos
como promotores del crecimiento y la productividad, y las restricciones en el
uso de antimicrobianos designados como reservados para uso humano en la
UE);

Sin embargo, el Tribunal ha llegado a la conclusion de que la aplicacion de este
marco por la Comision y los Estados miembros planteara dificultades. En particular, es
necesario actualizar el resumen de las caracteristicas de los productos para el uso de

el que se modifica el Reglamento (CE) n.2 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo y
por el que se deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.004.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.004.01.0001.01.ENG
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medicamentos antiguos, incluidos los antimicrobianos, para que puedan seguir
utilizandose.

Ademas, los Estados miembros deberan recabar datos sobre la venta y el uso de
antimicrobianos para evaluar directa o indirectamente el uso de dichos productos en
animales productores de alimentos en las explotaciones. Durante nuestras visitas a los
Estados miembros, se observd que la recogida de datos en las explotaciones plantea
dificultades significativas. Algunos Estados miembros pueden necesitar ayuda de la
Comision para desarrollar un sistema de recogida de datos que cumpla los nuevos
requisitos de la UE. En el momento de la auditoria, la Comisién estudiaba la manera de
prestar dicho apoyo.

En la propuesta para la futura politica agricola comun (PAC)3*, la Comision
indicaba que su intencion era mejorar la respuesta de la agricultura de la UE a las
exigencias sociales en materia de alimentacion y salud, incluida la resistencia a los
antimicrobianos. La prevenciéon de la RAM formara parte del ambito obligatorio de los
servicios de asesoramiento a las explotaciones, y las autoridades nacionales deberan
ofrecer asesoramiento sobre las practicas agricolas que impiden el desarrollo de la
RAM, tal como se establece en el plan de accién «Una sola salud» de la Comision.

El seguimiento de determinadas bacterias resistentes en los alimentos y
los animales ha mejorado, pero siguen existiendo lagunas

Los Estados miembros visitados por el Tribunal aplicaron los requisitos previstos
en la Decision pertinente de la Comisidon sobre el seguimiento vy la notificacion de la
resistencia a los antimicrobianos. Constatamos que realizaron una vigilancia adicional
mas alla de los requisitos de la UE. Sin embargo, el Tribunal también observd ciertas
areas de riesgo que merecen ser consideradas en el contexto de la revisidn prevista de
esta Decision de la Comisidn, cuya sintesis figura en el recuadro 5.

34 Propuesta de Reglamento por el que se establecen normas en relacién con la ayuda a los

planes estratégicos que deben elaborar los Estados miembros en el marco de la politica
agricola comun (planes estratégicos de la PAC) COM(2018) 392.

35 2013/652/UE: Decisidn de Ejecucidn de la Comisidn, de 12 de noviembre de 2013, sobre el
seguimiento y la notificacidn de la resistencia de las bacterias zoondticas y comensales a los
antibioticos.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2018%3A392%3AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2018%3A392%3AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2018%3A392%3AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013D0652
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013D0652
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013D0652
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013D0652
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Existen riesgos para la salud derivados de la RAM procedentes de las
importaciones de alimentos de terceros paises y, en particular, de los productos
de la acuicultura y la carne fresca, pero se dispone de datos insuficientes para
evaluar la gravedad del riesgo y si son necesarios requisitos especificos de la UE
para el control de la resistencia a los antimicrobianos en estos productos. El
Tribunal observa que también se abordaron cuestiones similares en un informe
cientifico de la EFSA de 20193,

Los actuales requisitos de control y notificacion de la UE se aplican a los bovinos,
porcinos y aves de corral para el consumo de carne, que son las especies mas
consumidas para el conjunto de la UE. En algunas zonas de Europa también se
consumen frecuentemente otras especies que no estan abarcadas por la Decisidon
de la Comision de 2013, como patos, conejos, cabras y ovejas. Algunos paises
pueden hacer un seguimiento de la RAM en los alimentos procedentes de estas
especies, pero el marco de la UE no lo exige.

El derecho de la Comisidn a inspeccionar la aplicacion por los Estados miembros
del marco de seguimiento de la RAM es una de los pocos medios eficaces de que
dispone la institucién para comprobar cdmo estos aplican las medidas veterinarias
relacionadas con la RAM, y apoyarlos para mejorar su aplicacion. Los informes de la
Comisidn son publicos®’. Entre 2014 y 2018, la Comisién examiné 14 Estados
miembros, entre ellos tres®® de los cuatro Estados miembros que el Tribunal visité en
el curso de esta auditoria. Las visitas le habian facilitado garantias de que los Estados
miembros cumplian sus obligaciones en materia de vigilancia de la RAM en el ambito
veterinario. El Tribunal constaté que el trabajo de la Comision era de buena calidad y
contribuia a mejorar los marcos nacionales de seguimiento. La Comision suspendié sus
visitas al final de 2018, ya que consideraba que se habian cumplido los objetivos
principales del trabajo de auditoria y que tenia previsto revisar el marco de
seguimiento y notificacion.

% Technical specifications on harmonised monitoring of antimicrobial resistance in zoonotic
and indicator bacteria from food-producing animals and food.

37 La DG Salud y Seguridad Alimentaria de la Comision publica sus informes.

38 Espafia, Francia, Paises Bajos.


https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5709
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5709
http://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit_reports/index.cfm
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El presupuesto de la UE proporciona un apoyo significativo a la
investigacion sobre la RAM, pero auin no se han logrado
grandes avances

46 La investigacion y el desarrollo de nuevos antimicrobianos, tratamientos
alternativos y vacunas es un proceso muy complejo y un elemento muy importante en
la lucha contra la RAM, al que se destina la mayor parte de la financiacién dirigida a
acciones relacionadas con la RAM de la UE. El Tribunal examind si la investigacién
seguia un enfoque estratégico y se centraba en los principales problemas fomentando
a la vez unos resultados sostenibles.

La Comisidn coordina los esfuerzos de investigacion sobre la resistencia a
los antimicrobianos pero no ha evaluado de forma exhaustiva su
enfoque

27 En su Plan de Accion de 2017, la Comisién notificaba que habia gastado mas de

1 300 millones de euros en investigacidn sobre la RAM desde el inicio del periodo de
programacion 2000-2006. Ademas, la Empresa Comun IMI ha asignado 367 millones al
programa New Drugs for Bad Bugs (ND4BB). La financiacién del presupuesto de la UE
destinada a la investigacion sobre la RAM equivale al menos a la de todos los Estados
miembros de la UE juntos. La Comisidn desempeiia un papel activo en la coordinacion
de sus acciones internacionales de I&D (por ejemplo, el centro de operaciones del G20
para la 1&D de la RAM, el grupo operativo transatlantico sobre la resistencia a los
antimicrobianos, y la JPIAMR).
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La mayor parte de la labor investigadora financiada por la Comision se centré en
la busqueda de antimicrobianos, tratamientos alternativos y vacunas. Esta financiacion
se sirve del pago de subvenciones para impulsar (mediante el mecanismo «push»)
ideas sobre nuevos medicamentos a través de las distintas fases de desarrollo (véase la
ilustracion 7), y, lograr, en ultima instancia, su comercializacién. Esta financiacién estd
expuesta a grandes riesgos, ya que la investigacion sobre la resistencia a los
antimicrobianos es compleja por naturaleza; las industrias comerciales han perdido su
interés por invertir en este ambito (véase el apartado 07), y en la actualidad no hay
incentivos econdmicos especificos «pull» (como recompensas de entrada al mercado y
modelos de continuidad del suministro a largo plazo). De hecho, los esfuerzos de
investigacion no han dado lugar hasta ahora a nuevos antimicrobianos en muchos afios
(véase la ilustracion 3).

La Comision no ha realizado una evaluacién exhaustiva de su apoyo a la
investigacion sobre la RAM, pese a tratarse de una actividad que representa mas del
99 % del presupuesto de la UE para la RAM. Esto es importante cuando, como muestra
el reciente estudio de la OCDE (véase el recuadro 2), las inversiones en seguridad
higiénica, prevencion de las infecciones y gestion de los antimicrobianos en la
asistencia sanitaria constituyen una forma rentable de gastar el dinero publico y de
reducir eficazmente la amenaza que actualmente representa la RAM. Ademas, la
investigacion sobre la RAM en el medio ambiente ha pasado a ser importante para
aportar pruebas sdlidas para la elaboracion de nuevas politicas.

La investigacion financiada por la UE produjo algunos resultados
positivos pese a sus dificultades para hacer frente a algunos retos
importantes

El Tribunal centré su examen en el programa NDU4BB, una innovadora iniciativa
publico-privada para combatir la RAM impulsando el descubrimiento y el desarrollo de
nuevos tratamientos (véase el anexo Il). El valor total del programa supera los
650 millones de euros, cifra que incluye 367 millones de euros financiados por el
presupuesto de la UE. La ilustracion 7 muestra las fases tipicas de la busqueda de
nuevos antimicrobianos.
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llustracion 7 — Fases de introduccion de nuevos antimicrobianos en el

mercado
Estrategias «push» Estrategias «pull»
Descubrimiento Desarrollo clinico Comercializacion

P Py P Py Py s
® @ @ @ & r——>
Descubrimiento Fase de Fase | Fase Il Fase Il Revisién de la  Fase IV
temprano descubrimiento y normativa

fase preclinica

5000-10000
Compuestos

o
S
(=
2
=
=
o
=
Q
v
]
°
@
S
o

Numero de pacientes o personas

100-500 1 000-5 000

3-6 afios 2-3 afios 0,5-2 afios indefinido

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, tomado de la entidad gestora COMBACTE (University Medical
Centre Utrecht).

571 ElTribunal constata que dos de los siete proyectos que componen el programa
ND4BB (Translocation y DRIVE-AB) se ejecutaron dentro de los plazos y presupuestos
estimados. Uno (ENABLE) avanza adecuadamente en el logro o la superacion de sus
objetivos ajustandose al presupuesto, mientras que los otros cuatro proyectos
(COMBACTE e IABC) se han retrasado considerablemente en la utilizacion de los fondos
disponibles. Como se muestra en el cuadro 2, al final de 2018, cuando sobrepasaba la
mitad de su ciclo de vida, el programa habia progresado mucho menos que lo
inicialmente previsto, y solo se habia comprometido una cuarta parte del presupuesto
destinado a ND4BB. Los retrasos no son sorprendentes en un dmbito tan volatil y
complejo como el descubrimiento y el desarrollo de medicamentos antibiéticos. Es
sumamente dificil llevar a cabo este tipo de actividades dentro de las limitaciones de
un enfoque tradicional basado en proyectos y en la financiacién de subvenciones.
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Cuadro 2 - El programa ND4BB se retrasa

Total
Total del;
» % tiempo ‘o a‘ comprometido | Costes totales To_tald.e %A © ?s
Duracién| Fecha de Fecha de transcurrido contribucione (presupuestado)| de la ECIMI | % del total contribuciones | contribuciones
Nombre del proyecto total INICIO del |FINALIZACION sdela ECIMI P P en especie de la [en especie de la

hasta . EFPIA en especie| validadosa | pagado por .
Meses | proyecto [ del proyecto (millones de . EFPIA validadas a| EFPIA validadas
31/12/2018 millones de 31/12/2018 | laECIMI
Az l 2y " 2| 3112/2018 | a31/12/2018

euros) euros) (millones de | 31/12/2018 ’
(millones de

euros)
euros)

COMBACTE-NET 98 01/02/2013 | 28/02/2021 73% 110 110 28 25 % 22 20 %
'TRANSLOCATION 66 01/01/2013 | 30/06/2018 100 % 16 8 16 100 % 7 88 %
ENABLE 72 01/02/2014 | 31/01/2020 82% 59 23 19 32% 16 70 %
DRIVE-AB 39 01/10/2014 | 31/12/2017 100 % 6 3 6 100 % 2 67 %
Combacte-CARE 60 01/03/2015 [ 29/02/2020 77% 24 60 5 21 % 15 25 %
Combacte-MAGNET 84 01/01/2015 | 31/12/2021 57% 75 92 13 17 % 11 %
Programa iABC 77 01/08/2015 | 31/12/2021 53 % 24 30 7 29 % 8 27 %
Total parcial 314 326 94 81

Otros proyectos (principalmente de Horizonte 2020) 53 34 0 0

Total ND4BB 367 360 94 26 % 81 23 %

Nota: EFPIA: Federacion Europea de Asociaciones de la Industria Farmacéutica

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de informacion facilitada por la Empresa Comun para la
Iniciativa sobre Medicamentos Innovadores (EC IMI).

El proceso desde el descubrimiento de un medicamento hasta la introduccion de
nuevos tratamientos en el mercado es muy complejo y suele durar hasta 15 anos
(véase la ilustracion 7). ENABLE es una plataforma para el descubrimiento de
antibiodticos contra bacterias gramnegativas, que son las mas dificiles de tratar con los
antimicrobianos. ENABLE financia inversiones de fondos en asesoramiento
especializado y trabajo en red (con participacién del sector privado y el mundo
académico) necesarias para el descubrimiento y el desarrollo preclinico de
medicamentos. Este asesoramiento técnico es especialmente valioso para las pymes y
las organizaciones académicas. La plataforma mejora las posibilidades de encontrar
compuestos que pueden obtenerse rapidamente mediante el desarrollo clinico. Su
objetivo era permitir la obtencidon un producto que pudiera someterse a ensayos
clinicos. En el momento de la auditoria, ENABLE todavia tenia cinco farmacos en
tramitacién fruto de mas de cien manifestaciones de interés, muy por encima del
objetivo inicial. Sin embargo, existe el riesgo de que el desarrollo de los cinco
medicamentos todavia en tramitacion se retrase si la plataforma se acaba, como esta
previsto, en 2020, y, en consecuencia, también su paso al desarrollo clinico, sobre todo
teniendo en cuenta que tres de ellos pertenecen a pymes y a una instituciéon
académica.

Los proyectos COMBACTE/ABC duran hasta 7 afios, y su objetivo es apoyar la
construccion de infraestructuras y redes criticas para acelerar el descubrimiento y
desarrollo de nuevos antimicrobianos. En el momento de la auditoria, los proyectos
habian creado buena parte de las infraestructuras, pero no se contaba con un
mecanismo de la UE que las financiara una vez finalizados los proyectos.
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Los proyectos de desarrollo clinico Combacte-NET y Magnet ensayaban
prometedores productos nuevos, y la construccion de la infraestructura de red
arrojaba resultados utiles. Estos proyectos facilitan el desarrollo de capacidades para
los ensayos clinicos y el desarrollo en los paises con elevados niveles de resistencia a
los antimicrobianos. Los proyectos también atraen el interés de empresas no europeas
al dambito del desarrollo de los antimicrobianos, y habia una colaboracién con un
proyecto de investigacidon estadounidense similar. La financiacidon de estos proyectos
con cargo al presupuesto de la UE finalizara al final de 2021.

En 2018, la Comisién concedié una subvencion a la entidad gestora de los
proyectos Combacte destinada a desarrollar un modelo de negocio para una nueva red
de ensayos clinicos (ECRAID - plan) con el fin de fusionar la actual red Combacte con
una red de ensayos clinicos creada para enfermedades infecciosas emergentes. Estd
previsto que la ECRAID - plan comience en 2021. En el momento de la fiscalizacidon no
existia ningun procedimiento acordado para mantener las infraestructuras
desarrolladas en el marco de Combacte.

En el Plan de Accidn de la UE «Una sola salud» sobre la RAM, la Comisidn se fijo el
objetivo de apoyar a las pymes en sus actividades de investigacién y desarrollo. El
papel desempenado por las pymes en el descubrimiento de antimicrobianos es cada
vez mayor, especialmente teniendo en cuenta que las grandes empresas farmacéuticas
se han retirado de este tipo de investigacidon (véase el apartado 07). Solo alrededor del
5 % de la financiacion procedente del ND4BB se destind a pymes, principalmente en el
marco del proyecto ENABLE para el descubrimiento de farmacos.

El Plan de Accion de la UE «Una sola salud» proporciona una estrategia para las
actividades de apoyo e investigacion de la Comision. Consta de acciones previstas para
mejorar los conocimientos sobre la deteccidn, el control y la vigilancia de las
infecciones, desarrollar nuevas terapias y alternativas, y desarrollar nuevas vacunas
preventivas. Sin embargo, el plan de accidon no aborda todos los problemas especificos
de la investigacidn relativa a la RAM, tales como:

— los largos plazos y las dificultades que supone el descubrimiento y el desarrollo de
nuevos antibidticos;

— co6mo integrar las prioridades de investigacion a largo plazo y apoyar las
actividades en todos los periodos de programacion;

— métodos para trabajar con todas las partes interesadas (universidades, pymes,
industrias farmacéuticas, financiacidon internacional e iniciativas de coordinacion).
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Las iniciativas de la Comision todavia no han resuelto las deficiencias del
mercado en la investigacion y el desarrollo de antimicrobianos.

Algunas empresas farmacéuticas han decidido retirar del mercado de ciertos
Estados miembros algunos antimicrobianos que siguen funcionando®?, como, por
ejemplo, una opcién terapéutica de primera linea para la neumonia extrahospitalaria, y
un tratamiento recomendado para algunas infecciones urinarias. La Comision no tiene
el mandato de proponer iniciativas para evitar o ralentizar la retirada del mercado de
antimicrobianos existentes.

En su Plan de accién de 2017 «Una sola salud» de la UE sobre RAM, la Comisién
habia asumido la tarea de apoyar la investigacion para crear nuevos modelos
econdmicos que apoyaran el desarrollo de nuevos antimicrobianos.

El Tribunal ha constatado que, a pesar de la retirada general de las industrias
farmacéuticas de la investigacion sobre los antimicrobianos, en general, la Empresa
Comun IMI, junto con sus socios, ha podido mantener el nivel esperado de
colaboracién publico-privada en el programa NDU4BB (véase el cuadro 2). Esto es
alentador, pero resultan preocupantes los insuficientes incentivos comerciales para
gue las empresas farmacéuticas inviertan en este ambito.

El proyecto DRIVE-AB elabord un informe en marzo de 2018 en el que formulaba
recomendaciones para potenciar las inversiones en nuevos antimicrobianos en el que
se confirmaba que, en general, el mercado de desarrollo de nuevos antimicrobianos no
era atractivo desde el punto de vista comercial. Explicaba que medidas «push» como
las subvenciones pueden sufragar los costes de | & D, pero no hacer mas atractivo el
mercado general. La conclusidn del informe era que se necesitaban mecanismos «pull»
(impulsados por la demanda del mercado). Segun sus estimaciones, serian necesarios
aproximadamente 1 000 millones de euros para que un mecanismo «pull» introdujera
con éxito un nuevo antibidtico pionero en el mercado. La Comisién ha difundido los
resultados del estudio DRIVE-AB a los Estados miembros, y, en consulta con socios
internacionales (véase el apartado 47) estaba estudiando nuevas actuaciones para
impulsar el desarrollo de nuevos antimicrobianos. En el momento de la auditoria, la
Comision no habia decidido adoptar iniciativas especificas para promover mecanismos
«pull».

39 Véase «Tackling Drug—Resistant Infections Globally: Final report and recommendations”,
2016, by the UK Review on AMR; Unavailability of old antibiotics threatens effective
treatments for common bacterial infections», Lancet Volume 18 2018.


https://amr-review.org/home.html
https://amr-review.org/home.html
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30075-6/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30075-6/fulltext

39

Conclusiones y recomendaciones

La resistencia a los antimicrobianos (RAM) se produce cuando los microbios
desarrollan una resistencia a los medicamentos que antes podian combatirlos. Es una
amenaza grave y creciente para la salud mundial y europea. Se calcula que cada afio
mueren en la UE / EEE 33 000 personas por infecciones causadas por bacterias
resistentes a los medicamentos, lo que supone costes adicionales de 1 500 millones de
euros. La UE aplica el enfoque «Una sola salud» a la RAM, es decir, un enfoque
integrado para la salud humana, la salud animal y el medio ambiente.

En la UE, la salud humana es competencia de los Estados miembros, mientras que
la Comisién tiene como funcidon complementar y apoyar las acciones de los Estados
miembros. Existen normas de la UE sobre el seguimiento del consumo de
antimicrobianos y sobre la vigilancia de las infecciones resistentes. El mandato de la
Comisidn para actuar esta definido con mayor claridad para cuestiones veterinarias y
alimentarias (apartados 14 a 16).).

El Tribunal examind si la Comisidn y las agencias pertinentes de la UE han
gestionado adecuadamente actividades y recursos clave para apoyar la investigacion
financiada por los Estados miembros y por la UE con el fin de luchar contra la RAM
(apartados 18y 19).

Llegd a la conclusidn de que las actividades de la Comisidn y de las agencias han
logrado algunos avances, por ejemplo, en cuestiones veterinarias y alimentarias. Sin
embargo, hasta la fecha hay pocas pruebas de que la carga sanitaria de la RAM se haya
reducido en la Unidén Europea.

El Tribunal ha constatado que, aunque el apoyo de la Comisién y del ECDC al
enfoque «Una sola salud» frente a la RAM, es valorado por los Estados miembros, y
dicho enfoque puede tener un impacto positivo, aun no han obtenido resultados
demostrables en la reduccién de la RAM. El Tribunal constato que la Accion Conjunta
sobre Resistencia a los Antimicrobianos (JAMRAI) facilité la cooperacién entre los
Estados miembros, pero tuvo dificultades en la aplicacién sostenible de sus resultados
en estos (apartados 23 y 24). Un proyecto dirigido por la UE y financiado por la OCDE
puso de manifiesto que existia una gama de opciones relativamente sencillas, baratas y
rentables (programas de gestion con antibidticos, medidas de prevencién y control de
infecciones, campafias en los medios de comunicacion y el uso de pruebas de
diagnéstico rapido) para reducir la RAM en los hospitales y en el entorno sanitario. El
Tribunal considera que existen nuevas sinergias para apoyar la lucha contra la RAM
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mediante inversiones especificas y rentables cofinanciadas con el apoyo de la UE en
aquellos Estados miembros que deben adoptar medidas mas profundas (apartados 26
y 27).

El Tribunal considera que, en general, las actividades del ECDC facilitan la
adopcidén de decisiones fundadas (apartados 28 a 30). Sin embargo, las visitas
conjuntas de la Comision y del ECDC a los Estados miembros, que el Tribunal considera
util para apoyar sus planes de accion nacionales «Una sola salud», progresaban
lentamente (apartado 29).

La Comision obtiene informacidn sobre la resistencia a los antimicrobianos a
través de diversas actividades de seguimiento. Sin embargo, ni los Estados miembros
visitados ni la Comisién utilizaron sistematicamente los indicadores de resultados
desarrollados conjuntamente por las agencia de la UE para supervisar los avances
(apartados 31 y 32). Los datos de vigilancia de la UE sobre infecciones asociadas a la
asistencia sanitaria, que constituyen la principal fuente de infeccion por bacterias
resistentes en seres humanos en Europa, son incompletos (apartados 33 a 35).
Abordar el papel del medio ambiente era un objetivo especifico del Plan de Accién
«Una sola salud» de la Comisién. Sin embargo, en el momento de la fiscalizacidon, no se
disponia de conocimientos suficientes sobre la aparicién y la propagacién de la
resistencia a los antimicrobianos en el medio ambiente (apartado 36).

La Comision, en consulta con los Estados miembros, deberia:

a) promover los resultados de los proyectos de la JAMRAI y la OCDE, y determinar
cuales son las oportunidades de financiacion existentes para apoyar mejor la
aplicacién estable de las politicas RAM «Una sola salud» de los Estados miembros;

b) utilizar indicadores de resultados para ayudar a los Estados miembros a medir su
progreso en la lucha contra la RAM;

c) al aplicar su nuevo enfoque en materia de productos farmacéuticos en el medio
ambiente, considerar la opcidn de integrar el seguimiento de la aparicion de RAM
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en el medio ambiente en los programas de vigilancia del medio ambiente
existentes.

Fecha maxima de aplicacidn: Final de 2021

La utilizacion prudente de antimicrobianos veterinarios esta mejorando en
general, y algunos Estados miembros han realizado progresos significativos en la
reduccion de las ventas de determinados antimicrobianos para uso veterinario, aunque
existen grandes diferencias entre Estados miembros, y el consumo de algunos
antimicrobianos sigue siendo demasiado elevado (apartados 38 y 39). Las nuevas
normas de la UE para los medicamentos veterinarios y los piensos medicamentosos
abordan algunas deficiencias conocidas del marco para reducir el consumo de
antimicrobianos y mejorar los datos de vigilancia. No obstante, persisten algunos
problemas, entre ellos las posibles dificultades de los Estados miembros para recabar
datos. La futura Politica Agricola Comun ofrece la oportunidad de seguir reforzando el
marco de la UE para hacer frente a la RAM (apartados 40 a 43).

El seguimiento y la notificacidon de la presencia de resistencia de las bacterias
zoonoticas y comensales a los antimicrobianos de determinados alimentos de origen
animal es el Unico dmbito de la RAM en el que la Comisidn tiene un mandato claro. Se
constato que, en general, este seguimiento y notificacion se llevaba a cabo
correctamente, pero todavia hay zonas de riesgo que hay que tener en cuenta para la
revision prevista del marco. Las inspecciones de la Comisién dieron lugar a mejoras en
los sistemas de los Estados miembros (apartados 44 y 45).

La Comision, en consulta con los Estados miembros, deberia ayudar a estos a
desarrollar sistemas (mediante la definicion de requisitos minimos y la posibilidad de
apoyo financiero) que cumplan los requisitos de recogida de datos de la nueva
legislacién de la UE sobre medicamentos veterinarios;

Fecha maxima de aplicacidn: Final de 2022

La Comisidn, junto con el presupuesto de la UE, es uno de los mayores inversores
individuales del mundo en investigacion y desarrollo sobre resistencia a los
antimicrobianos. El mercado de los antimicrobianos carece de incentivos comerciales
para desarrollar nuevos tipos de antibidticos. La Comision invirtio la mayor parte de su
presupuesto en buscar y desarrollar nuevos tratamientos (mediante los denominados
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mecanismos «push») debido al elevado coste de este tipo de actividad y a la renuencia
de la industria a invertir en ella. Esta investigacidn es por naturaleza compleja y todavia
no se han comercializado tratamientos de vanguardia. El Tribunal observé que la
Comisién no habia realizado una evaluacién global de sus inversiones en investigacion
sobre la RAM (apartados 07,49y 61).

El Tribunal ha constatado retrasos en varios proyectos relacionados con la RAM
financiados mediante la asociacién publico-privada (es decir, el programa New Drugs
for Bad Bugs) que la Comisién lanzo a través de la Empresa Comun IMI. Existen algunos
productos interesantes en el programa de investigacidon que apoya este programa. Ya
se han creado valiosos activos con el objetivo de acelerar el éxito del desarrollo de
nuevos antimicrobianos, y existen iniciativas para su mantenimiento. El Tribunal
considera que el Plan de Accidn «Una sola salud» de la Comisién no aborda algunos de
los desafios especificos que afronta la investigacion de la RAM. Por ejemplo, no abarca
el modo de mejorar la participacion de las pymes (indispensables para identificar
nuevos compuestos prometedores) y como integrar las prioridades de investigacion a
largo plazo y mantener las actividades en todos los periodos de programacion
(apartados 50 a 57).

Algunos antimicrobianos que todavia funcionan han sido retirados del mercado.
La Comision no tiene un mandato expreso de proponer iniciativas para evitar o frenar
este proceso (apartado 58).

Aunque algunas empresas farmacéuticas se han retirado de la investigacién sobre
la RAM, por lo general, las empresas que participan en asociaciones publico-privadas
cumplieron sus compromisos generales (apartado 60).

Para subsanar la incapacidad del mercado de suministrar nuevos antimicrobianos,
la Comisidn ha estudiado modelos de incentivacion econdmica (o mecanismos «pull»)
y colabora con las partes interesadas. En el momento de la fiscalizacién no les habia
realizado propuestas especificas (apartado 61).
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la Comisidn deberia:

a) se poyandose en la labor ya realizada, realizar una evaluacién global del apoyo
otorgado a la investigacion de la RAM;

b) desarrollar una estrategia para su apoyo a la investigacion sobre la RAM en el
contexto de los programas v las iniciativas de financiaciéon mundiales y europeos,
y determinar como apoyar las actividades en todos los periodos de programacién
y si son necesarias nuevas interfaces con las pymes para el descubrimiento de
nuevos farmacos y su desarrollo clinico;

c) Enconsulta con los Estados miembros y otras partes interesadas, seguir
examinando como subsanar las deficiencias del mercado que afecten al
suministro de nuevos antimicrobianos.

Fecha maxima de aplicacidon: Final de 2021 para (a) y final de 2022

El presente informe ha sido aprobado por la Sala |, presidida por Nikolaos A. Milionis,
Miembro del Tribunal de Cuentas Europeo, en Luxemburgo, en su reunién de 9 de
octubre de 2019.

Por el Tribunal de Cuentas

Klaus-Heiner Lehne
Presidente



44

Anexos

2011 2012 2013 2014 2015 2016
Austria 54,5 54,9 57,2 56,3 50,7 46,1
Bélgica 175,3 163,1 156,6 158,3 150,1 140,1
Bulgaria 92,6 98,9 116,1 82,9 121,9 155,3
Croacia 113,2 100,0 92,9
Chipre 407,6 396,5 425,8 391,5 434,2 453,4
Chequia 83,0 79,8 82,2 79,5 68,1 61,2
Dinamarca 42,6 44,1 44,9 44,2 42,2 40,8
Estonia 70,7 62,9 70,4 77,1 65,2 64,0
Finlandia 21,9 21,8 22,4 22,3 20,4 18,6
Francia 116,5 102,7 95,0 107,0 70,2 71,9
Alemania 211,5 204,8 179,7 149,3 97,9 89,2
Grecia 57,2 63,5
Hungria 192,5 245,8 230,7 193,1 211,4 187,1
Irlanda 46,5 55,0 55,9 47,6 51,0 52,1
Italia 371,0 341,0 301,6 332,4 322,0 294,8
Letonia 36,7 41,5 37,7 36,7 37,6 29,9
Lituania 41,3 39,2 29,1 35,5 35,1 37,7
Luxemburgo 43,2 52,1 40,9 34,6 35,5
Paises Bajos 113,8 74,9 69,9 68,4 64,4 52,7
Polonia 127,3 135,2 151,5 140,8 138,9 129,4
Portugal 161,8 156,9 187,2 201,6 170,2 208,0
Rumania 109,0 100.5 85,2
Eslovaquia 43,7 43,3 59,3 65,9 51,0 50,4
Eslovenia 46,1 37,0 22,4 334 26,4 30,3
Espafa 335,8 302,4 317,1 418,8 402,0 362,5
Suecia 13,6 13,5 12,7 11,5 11,8 12,1
Reino Unido 51,1 66,3 62,1 62,1 56,7 45,0

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo a partir del informe ESVAC de la Agencia Europea de
Medicamentos de 2018.
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Anexo Il — Proyectos ND4BB comparados con el proceso de
desarrollo de la droga

Descubrimiento Revision de
Fase IV
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y fase preclinica
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de farmacos nogs (coi)
OMBACTE —_—
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. y de los pacientes con enterobacteriaceas resw:)entes alos Nuevos modelos
resupuesto 3 carbapenemas econémicos
nops
_ s
total COMBACTE DRIVE
> 650 millones de Red de epidemiologia y estudios de
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" MAGNET - " nojpB énrécticas, carga de CD|
S . . . COMBACTE —mm———————>
I Antibidticos inhalados en las bronquiectasias y quistes g col
s . Fibrosis, incluido el registro de pacientes con bronquiectasia (EMBARC)
bttt ~
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Siglas y acronimos

ARHAI: Programa de resistencia bacteriana e infecciones relacionadas con la asistencia
sanitaria

Chafea: Agencia Ejecutiva de Consumidores, Salud, Agricultura y Alimentacion

DG Investigacion e Innovacion: Direccion General de Investigacion e Innovacién

DG Salud y Seguridad Alimentaria: Direccién General de Salud y Seguridad Alimentaria
EARS-Net: Red Europea de Vigilancia de Resistencia a los Antimicrobianos

ECDC: Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades

EFPIA: Federacidon Europea de Asociaciones de la Industria Farmacéutica

EFSA: Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

EMA: Agencia Europea de Medicamentos

Empresa Comun IMI: Empresa Comun para la ejecucion de la iniciativa tecnoldgica
conjunta sobre medicamentos innovadores

EPHA: Alianza Europea de la Salud Publica

ESAC-Net: Red Europea de Vigilancia del Consumo de Antimicrobianos

ESVAC: Vigilancia Europea del Consumo de Antimicrobianos de Uso Veterinario
HAI: Healthcare Associated Infections

HAI-Net: Red de Vigilancia de las Enfermedades Relacionadas con la Asistencia
Sanitaria

JAMRAI: Programa de resistencia bacteriana e infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria

JIACRA: Analisis conjunto interinstitucional sobre la resistencia y el consumo de
antimicrobianos

JPIAMR: Programacidn conjunta sobre la resistencia a los antimicrobianos
NAP: National Action Plan

OCDE: Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos



OMS: Organizacion Mundial de la Salud
Pymes: Pequefias y medianas empresas
RAM: Resistencia a los antimicrobianos

TAFTAR: Grupo Operativo Transatlantico sobre la Resistencia a los Antimicrobianos

47
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Glosario

Amenazas transfronterizas graves para la salud: Amenaza para la vida u otro grave
peligro para la salud de origen biolégico, quimico, ambiental o desconocido que se
propaga o implica un riesgo significativo de propagarse a través de las fronteras
nacionales de los Estados miembros y que puede requerir coordinacidn en la Unién
para garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud humana.

Antibidtico de amplio espectro: Antibidtico que actua contra los dos grandes grupos
bacterianos (grampositivo y gramnegativo) o contra una amplia gama de bacterias
patdgenas.

Antibidtico: Sustancia antimicrobiana que actua contra las infecciones bacterianas.

Antibiodticos de ultima linea: La Ultima opcidn terapéutica para los pacientes
infectados con bacterias resistentes a otros antibidticos disponibles.

Antimicrobiano: Agente que elimina o inhibe el crecimiento de organismos
microbianos. Entre ellos figuran los antibidticos, los antivirales, los antipalidicos y los
antifungicos.

Bacteria multirresistente: Bacteria resistente a la mayoria de los antibidticos
comunmente utilizados hoy en dia.

Bacterias gramnegativas: Uno de los dos grandes grupos bacterianos. Debido a su
impenetrable membrana celular y a su capacidad innata para mutar y transmitir
material genético, estas bacterias son cada vez mas resistentes a la mayor parte de los
antibidticos disponibles.

Bacterias zoonéticas y comensales Las bacterias zoondticas se propagan de los
animales vertebrados a los humanos, y las bacterias comensales viven en humanos
infectado por lo general sin causar danos.

Carga sanitaria: Impacto de las infecciones por bacterias resistentes a los antibioticos
medido en estancias hospitalarias mas largas, gastos médicos, mortalidad y
morbilidad.

Infeccion relacionada con la asistencia sanitaria: Infecciones contraidas por los
pacientes en un centro sanitario cuando reciben tratamiento siempre que el paciente
no la padeciera ya o la estuviera incubando en el momento de su admision.

Paquetes de trabajo JAMASIS: Hay nueve paquetes de trabajo: 1. Coordinacion;
2. Divulgacién; 3. Evaluacion; 4. Integracion en las politicas nacionales y sostenibilidad;
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5. Aplicacidn de una estrategia nacional de salud y planes de accién nacionales contra
la RAM; 6. Prevencién de infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria; 7. Uso
adecuado de antimicrobianos en seres humanos y animales; 8. Concienciacion y
comunicacion; y 9. Establecer prioridades en la investigacidn y aplicarla.

Plan de Accion europeo «Una sola salud» para luchar contra la resistencia a los
antimicrobianos: Un plan de la Comisidn para ofrecer respuestas innovadoras, eficaces
y sostenibles a la resistencia a los antimicrobianos, impulsar la investigacion, promover
la accion mundial y desempenar un papel de liderazgo en la lucha contra la resistencia
a los antimicrobianos.

Plan de accién mundial sobre la resistencia a los antimicrobianos de la OMS: El plan
mundial para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos, adoptado por la
Asamblea Mundial de la Salud en 2015, tiene por objeto garantizar de manera
continuada el correcto tratamiento y la prevencién de las enfermedades infecciosas
con medicamentos eficaces y seguros.

Plan de accién nacional: Plan de accion elaborado y adoptado por los Estados
miembros con arreglo los objetivos del plan de accion mundial sobre la resistencia a
los antimicrobianos.

Resistencia a los antibioticos: Se produce cuando las bacterias desarrollan resistencia
a los antibidticos disefiados para eliminarlas.

Resistencia a los antimicrobianos: Es la capacidad de un microorganismo (por
ejemplo, bacterias, virus, algunos parasitos y hongos), para impedir que un agente
antimicrobiano actle contra él. Los microorganismos desarrollan resistencia mediante
mutacién genética o adquisicion de informacion genética. Se trata de un fenédmeno
natural acelerado por el abuso y el uso excesivo de medicamentos antimicrobianos.

«Una sola salud»: Principio que reconoce la interconexion de la salud humana, animal
y del medio ambiente.

Uso metafilactico de antibidticos veterinarios Consiste en el tratamiento de un grupo
de animales tras el diagndstico de una infeccion en parte del grupo.

Zoonosis: enfermedades infecciosas causadas por bacterias, virus o parasitos, que se
propagan a los seres humanos. Las enfermedades modernas mas importantes, como la
enfermedad del virus del Ebola y salmonelosis son zoonosis.


https://en.wikipedia.org/wiki/Infectious_diseases
https://en.wikipedia.org/wiki/Ebola_virus_disease
https://en.wikipedia.org/wiki/Salmonellosis

ES

RESPUESTAS DE LA COMISION AL INFORME ESPECIAL DEL TRIBUNAL DE
CUENTAS EUROPEO

«ACTUACION CONTRA LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS: PESE A LOS
AVANCES EN EL SECTOR ANIMAL, ESTA AMENAZA SANITARIA SIGUE SIENDO UN
RETO PARA LA UE»

RESUMEN

I11: La responsabilidad principal respecto de la organizacion y la prestacion de los servicios sanitarios
corresponde a los Estados miembros.

V: La Comisién valora que el TCE proporcione amplia informacion sobre los progresos que esta
realizando en la lucha contra la RAM. Se cuentan aqui los informes de los Estados miembros sobre su
evaluacion de las actividades de la Comision en apoyo de sus actuaciones en relacion con la RAM. En
las cifras del ECDC se observa claramente que la carga sanitaria de la RAM aumenté entre 2007 y
2015.

No obstante, es demasiado pronto para decir si esta tendencia se ha mantenido. Se espera que, en
noviembre de 2020, el ECDC facilite las cifras actualizadas a partir de los datos del periodo 2016-
20109.

VI: La Comisién y el ECDC vienen respaldando el enfoque «Una sola salud» ante la RAM desde
mediados de 2017, tan pronto como se adopté el Plan de Accion.

La Comision y los Estados miembros revisan periddicamente los indicadores de resultados de la
RAM, publicados por el ECDC, la EFSA y la EMA. Estos indicadores comprenden los niveles de
infecciones resistentes, la mortalidad por RAM y el consumo de antibidticos, revisados en el Comité
de Seguridad Sanitaria y la Red «Una sola salud» en relacion con la RAM. En el sector veterinario,
las ventas de antimicrobianos se usan como indicador en el marco del proyecto Vigilancia Europea
del Consumo de Antimicrobianos de Uso Veterinario (ESVAC). El nuevo Reglamento (UE) 2019/6
sobre medicamentos veterinarios reforzard esta iniciativa al imponer a los Estados miembros la
obligacién juridica de recopilar datos no solo sobre el volumen de ventas, sino también sobre el uso
de antimicrobianos por especie animal. Se espera que esto ayude a los Estados miembros y la
Comisién a orientar con mayor eficacia su actuacion contra la RAM.

El Plan de Accién contra la RAM reconoce plenamente la falta de conocimientos sobre la aparicién y
propagacion de la RAM en el medio ambiente, e incluye medidas especificas para colmar esas
lagunas de conocimientos. Recientemente, la Comision adopté una Comunicacion titulada «Enfoque
estratégico de la Union Europea en materia de productos farmacéuticos en el medio ambiente», que
pone de manifiesto el compromiso de la Comision en este &mbito.

VIII: En lo referente al mercado de los antimicrobianos, ya se cuenta con varias medidas «push», y la
normativa farmacéutica vigente ofrece algunos incentivos impulsados por la demanda (tipo «pull») en
relacién con los medicamentos innovadores. En el debate sobre nuevos incentivos y otros mecanismos
destinados a corregir las deficiencias del mercado en lo que respecta al desarrollo y la disponibilidad
de antimicrobianos debe tenerse en cuenta el panorama actual.

El nuevo Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios dispone un procedimiento
simplificado de evaluacion y un periodo de proteccion de datos, que puede ampliarse hasta dieciocho
afios en determinadas condiciones. El objetivo de estas disposiciones es, ante todo, estimular el
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desarrollo de medicamentos veterinarios, como los medicamentos antimicrobianos, y aumentar su
disponibilidad.

La Comision ha expuesto su estrategia general de investigacion en el Plan de Accién europeo «Una
sola salud» contra la RAM y ha financiado la Agenda de Investigacion e Innovacion Estratégicas de la
JPIAMR (Iniciativa de Programacidn Conjunta sobre la Resistencia a los Antimicrobianos).

INTRODUCCION

12: La responsabilidad principal respecto de la organizacién y la prestacion de los servicios sanitarios
corresponde a los Estados miembros.

13: La Decision n.° 1082/2013/UE establece el Sistema de Alerta Precoz y Respuesta (SAPR) y una
serie de criterios especificos en relacion con las notificaciones de alerta por amenazas transfronterizas
graves para la salud. Las autoridades nacionales competentes Unicamente deben notificar una alerta
cuando una amenaza cumpla los criterios que se especifican. Asi pues, no todos los casos de RAM e
infecciones asociadas a la asistencia sanitaria que sean objeto de vigilancia epidemioldgica son
notificados por el SAPR.

Recuadro 1: El papel de las agencias con respecto a la resistencia a los antimicrobianos

De manera adicional, la EMA respalda a los desarrolladores, en particular las pymes y el ambito
universitario, y facilita el desarrollo de antibiéticos mediante programas especificos para
medicamentos innovadores, como las actividades del Grupo de Trabajo sobre Innovacion o el
programa PRIME".

OBSERVACIONES:

36: El Plan de Accidn de la UE «Una sola salud» contra la RAM reconoce plenamente la falta de
conocimientos sobre la aparicion y propagacion de la RAM en el medio ambiente, e incluye medidas
especificas para colmar esas lagunas de conocimientos.

48: En lo referente al mercado de los antimicrobianos, ya se cuenta con varias medidas «push», y la
normativa farmacéutica vigente ofrece algunos incentivos impulsados por la demanda (tipo «pull») en
relacién con los medicamentos innovadores. En el debate sobre nuevos incentivos y otros mecanismos
destinados a corregir las deficiencias del mercado en lo que respecta al desarrollo y la disponibilidad
de antimicrobianos debe tenerse en cuenta el panorama actual.

49: La Comision ha evaluado su inversion financiera en investigacion e innovacion en materia de
RAM a través del inventario realizado por la JPIAMR (financiado mediante una subvencion de la
UE). Sin embargo, no se ha evaluado de forma exhaustiva la repercusion total de esta inversion.

55: La Comisién ha asignado fondos para la creacién de la nueva red de ensayos clinicos en 2021.

57: La Comisién ha expuesto su estrategia general de investigacion en el Plan de Accién europeo
«Una sola salud» contra la RAM y ha financiado la Agenda de Investigacion e Innovacion
Estratégicas de la JPIAMR (Iniciativa de Programacion Conjunta sobre la Resistencia a los
Antimicrobianos). Sin embargo, la Comision reconoce que la estrategia no presta suficiente atencion a
algunos de los importantes desafios a los que se enfrenta la investigacion sobre la RAM.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

66: La Comision y el ECDC vienen respaldando el enfoque «Una sola salud» ante la RAM desde
mediados de 2017, cuando se adopté el Plan de Accién. Dado que, por lo general, se tarda
aproximadamente dos afios en disponer de las estadisticas sobre los resultados, ain es demasiado

! https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
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pronto para valorar las repercusiones o los resultados desde el punto de vista de la reduccién de la
carga sanitaria.

68: La Comision y los Estados miembros revisan periddicamente los indicadores de resultados de la
RAM, que son publicados por el ECDC, la EFSA y la EMA. Estos indicadores comprenden los
niveles de infecciones resistentes, la mortalidad por RAM y el consumo de antibi6ticos, revisados en
el Comité de Seguridad Sanitaria de la UE y en otros foros, como la conferencia de la Presidencia
rumana de 2019 sobre la RAM o la Red «Una sola salud» en relacion con la RAM.

En el sector veterinario, las ventas de antimicrobianos se usan como indicador en el marco del
proyecto Vigilancia Europea del Consumo de Antimicrobianos de Uso Veterinario (ESVAC). El
nuevo Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios reforzard esta iniciativa al imponer
a los Estados miembros la obligacion juridica de recopilar datos no solo sobre el volumen de ventas,
sino también sobre el uso de antimicrobianos por especie animal. Se espera que esto ayude a los
Estados miembros y la Comisidn a orientar con mayor eficacia su actuacién contra la RAM.

Los Estados miembros tienen la obligacion de comunicar al nivel de la UE los datos relativos a la
vigilancia de las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria. EI ECDC hace un seguimiento y
ofrece herramientas para mejorar dicha comunicacion coordinando estudios de prevalencia puntual de
infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y proporcionando protocolos minimos de vigilancia a
fin de alentar a todos los Estados miembros a comunicar sus datos.

El Plan de Accién de la UE «Una sola salud» contra la RAM reconoce plenamente la falta de
conocimientos sobre la aparicion y propagacion de la RAM en el medio ambiente, e incluye medidas
especificas para colmar esas lagunas de conocimientos. Recientemente, la Comisién adoptd una
Comunicacion titulada «Enfoque estratégico de la Union Europea en materia de productos
farmacéuticos en el medio ambiente»”, que pone de manifiesto el compromiso de la Comision en este
ambito.

Recomendacion 1: Mejorar la respuesta de la UE a la resistencia a los antimicrobianos a través
de un mayor apoyo a los planes de accidn nacionales de los Estados miembros

La Comision acepta la recomendacion 1, letra a).
La Comisidn acepta la recomendacion 1, letra b).
La Comision acepta la recomendacion 1, letra c).

Recomendacion 2: Promover la utilizacion prudente de antimicrobianos veterinarios y mejorar
la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos

La Comisién acepta la recomendacion 2.

71: En lo referente al mercado de los antimicrobianos, ya se cuenta con varias medidas «push», y la
normativa farmacéutica vigente ofrece algunos incentivos impulsados por la demanda (tipo «pull») en
relacién con los medicamentos innovadores. En el debate sobre nuevos incentivos y otros mecanismos
destinados a corregir las deficiencias del mercado en lo que respecta al desarrollo de antimicrobianos
debe tenerse en cuenta el panorama actual.

El nuevo Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios dispone un procedimiento
simplificado de evaluacion y un periodo de proteccion de datos, que puede ampliarse hasta dieciocho
afios en determinadas condiciones. El objetivo de estas disposiciones es, ante todo, estimular el
desarrollo de medicamentos veterinarios, como los medicamentos antimicrobianos, y aumentar su
disponibilidad.

? COM(2019) 128 de 11.3.2019: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52019DC0128
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72: La Comisién ha expuesto su estrategia general de investigacion en el Plan de Accion europeo
«Una sola salud» contra la RAM y ha financiado la Agenda de Investigacion e Innovacion
Estratégicas de la JPIAMR (Iniciativa de Programacion Conjunta sobre la Resistencia a los
Antimicrobianos). Sin embargo, la Comisidn reconoce que la estrategia no presta suficiente atencién a
algunos de los importantes desafios a los que se enfrenta la investigacion sobre la RAM.

73: Algunos antibidticos que siguen funcionando se retiran del mercado. Son decisiones unilaterales
de las empresas farmacéuticas en las que la Comisidn tiene escasas posibilidades de influir, a pesar de
los esfuerzos por ser mas proactiva.

75: La Comisién estd estudiando qué tipo de iniciativas (mecanismos «pull») se necesitan para
impulsar el desarrollo de nuevos antimicrobianos. Hasta el momento, la Comision no ha presentado
ninguna propuesta especifica, pero prosigue el didlogo con los Estados miembros.

Recomendacion 3: Reforzar las estrategias para impulsar la investigacion sobre la resistencia a
los antimicrobianos en la UE

La Comisidn acepta la recomendacion.
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La resistencia a los antimicrobianos (RAM) supone una amenaza cada vez
mayor para la salud publica mundial. La UE aplica el enfoque «Una sola salud»
frente a este problema, y tiene en cuenta las cuestiones veterinarias, de salud
humana y medioambientales. El Tribunal ha examinado cémo han gestionado
la Comisidn y las agencias pertinentes de la UE su ayuda a la investigacion
financiada por los Estados miembros y por la UE con el fin de luchar contra la
resistencia a los antimicrobianos. La conclusion del Tribunal es que las
actividades de la Comisidn y de las agencias han permitido lograr ciertos
avances. Sin embargo, hay pocas pruebas de que la carga sanitaria de la RAM
se haya reducido. El Tribunal formula recomendaciones para mejorar la
respuesta de la Comision a la RAM a través de un mayor apoyo a los planes
de accidn nacionales de los Estados miembros; fomentar una mejor vigilancia
y una utilizacién prudente de los antimicrobianos, y reforzar las estrategias
para impulsar la investigacion.

Informe Especial del Tribunal de Cuentas Europeo con arreglo al articulo 287,
apartado 4, segundo parrafo, del TFUE

@PRATI, - i TRIBUNAL DE CUENTAS EUROPEO
¢ * * x

TRIBUNAL % R 12, rue Alcide De Gasperi
DE CUENTAS r o

EUROPEO 7 L-1615 Luxemburgo
s LUXEMBURGO

Tel. +352 4398-1

Preguntas: eca.europa.eu/es/Pages/ContactForm.aspx
Sitio web: eca.europa.eu
Twitter: @EUAuditors

Oficina de Publicaciones
© Unién Europea, 2019.

Para utilizar o reproducir fotografias o cualquier otro material de cuyos derechos de autor la UE no sea titular, debe
obtenerse el permiso directamente de los titulares de los derechos de autor de dichas fotografias o materiales.




	Índice
	Resumen
	Introducción
	Qué es la resistencia a los antimicrobianos
	Por qué es complicado combatir la resistencia a los antimicrobianos
	Medidas mundiales para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos
	Medidas de la UE para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos

	Alcance y enfoque de la auditoría
	Observaciones
	Todavía no se han obtenido resultados demostrables de que el apoyo de la Comisión y del ECDC al enfoque «Una sola salud» de los Estados miembros haya reducido la RAM
	Las medidas financiadas por la Comisión apoyaron la lucha contra la RAM, aunque con dificultades
	La Acción Conjunta sobre Resistencia a los Antimicrobianos (JAMRAI), financiada por la Comisión, se enfrentó a dificultades, pero facilitó la cooperación entre los Estados miembros
	El proyecto de la OMS no había apoyado al número de Estados miembros previsto en su primer año de funcionamiento
	El estudio de la OCDE financiado por la Comisión sobre la carga económica y sanitaria de la resistencia a los antimicrobianos orientaba hacia medidas específicas y rentables

	Las medidas del ECDC sirvieron de gran ayuda a la Comisión y a los Estados miembros en la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos.
	Existe un déficit de información sobre los resultados y la vigilancia de la RAM
	La vigilancia de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria era incompleta a pesar de los requisitos legales de la UE


	Ha mejorado la utilización prudente de antimicrobianos veterinarios en los Estados miembros
	Algunos Estados miembros han aplicado estrategias eficaces para reducir el uso de antibióticos en la medicina veterinaria
	El nuevo marco jurídico de la UE abordó algunas insuficiencias conocidas
	El seguimiento de determinadas bacterias resistentes en los alimentos y los animales ha mejorado, pero siguen existiendo lagunas

	El presupuesto de la UE proporciona un apoyo significativo a la investigación sobre la RAM, pero aún no se han logrado grandes avances
	La Comisión coordina los esfuerzos de investigación sobre la resistencia a los antimicrobianos pero no ha evaluado de forma exhaustiva su enfoque
	La investigación financiada por la UE produjo algunos resultados positivos pese a sus dificultades para hacer frente a algunos retos importantes
	Las iniciativas de la Comisión todavía no han resuelto las deficiencias del mercado en la investigación y el desarrollo de antimicrobianos.


	Conclusiones y recomendaciones
	Anexos
	Anexo I Ventas anuales de agentes antimicrobianos veterinarios para especies productoras de alimentos, en mg/PCU, en países europeos seleccionados de 2011 a 2016
	Anexo II  – Proyectos ND4BB comparados con el proceso de desarrollo de la droga

	Siglas y acrónimos
	Glosario
	Equipo auditor
	Cronología



