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Introduccion

Laresistenciaalos antimicrobianos (RAM) se reconoce unanimemente como un problema de salud mundial que afecta ala salud
animal, humanay vegetal, asi como al medio ambiente. En la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OMSA), los debates sobre
la RAM comenzaron ya en 1948, lo que pone de relieve nuestro compromiso duradero con este desafio de «Una sola salud». En
2016, la Organizacion elaboré la Estrategia de la OMSA sobre la resistencia a los antimicrobianos v el uso prudente de los
antimicrobianos; en 2018, nuestros 183 Miembros formularon recomendaciones para su aplicacion efectiva durante la 2.2
Conferencia Mundial de la OMSA sobre el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos para animales.

Como organizacién encargada de establecer normas sobre salud y bienestar animal, una parte fundamental de nuestra
estrategia es el desarrollo y la aplicacion de normas sobre la resistencia a los antimicrobianos. La OMSA publicé por primera
vez normas internacionales sobre la resistencia a los antimicrobianos para los animales terrestres en 2003, que se han
actualizado en varias ocasiones y se han ampliado a los animales acuaticos. La aplicacién de nuestras normas sobre el uso
responsable y prudente de los antimicrobianos (capitulo 6.10 del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres [Cédigo
Terrestrel y capitulo 6.2 del Cédigo Sanitario para los Animales Acudticos [Cédigo Acuaticol) es ahora mas crucial que nunca
para controlar la RAM y garantizar la disponibilidad y la eficacia de los antimicrobianos para las generaciones futuras.

Ademads de estas normas, la Lista de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria de la OMSA se publicé por primera
vez en mayo de 2007 mediante la adopcion de la Resolucion n.2 XXVIII. Desde entonces, esta lista se ha actualizado en varias
guimientrecomendaciones revisadas para el uso de antimicrobianos de importancia critica de conformidad con la Lista de
antimicrobianos de importancia médica de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

Tras la adopcion de la Resolucién n.2 14 (Participacién de la OMSA en la iniciativa mundial «Una sola salud» para controlar la
resistencia a los antimicrobianos) por la Asamblea Mundial de la OMSA en mayo de 2019, se cre6 un Grupo de Trabajo sobre
Resistencia a los Antimicrobianos (AMRWG, por sus siglas en inglés) para sustituir al Grupo ad hoc sobre la resistencia a los
antimicrobianos, establecido en marzo de 2000. EIl AMRWG apoya el desarrollo y la actualizacion de las normas y
orientaciones de la OMSA sobre el uso de antimicrobianos y la resistencia a los antimicrobianos. Esto incluye el
mantenimiento de la Lista de la OMSA y otras actividades en el marco de la estrategia de la OMSA sobre la RAM, como su
base de datos mundial sobre el uso de antimicrobianos en animales (ANIMUSE, por sus siglas en inglés) y su Sistema de
Seguimiento y reporte de Productos Veterinarios no seguros (TRUVET, por sus siglas del inglés).

La OMSA y sus miembros también contribuyen a la iniciativa «Una sola salud» mediante asociaciones a nivel mundial,
regional y nacional, con el fin de aplicar y actualizar el Plan de Acciéon Mundial sobre la Resistencia a los Antimicrobianos,
en estrecha colaboracion con la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), el
Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), como
parte de la Alianza Cuatripartita. Juntos, apoyamos el desarrollo y la implementacién de planes de accién nacionales y
proporcionamos liderazgo en materia de RAM a través de colaboraciones multisectoriales y con multiples partes
interesadas en el marco de «Una sola salud». El marco de seguimiento y evaluacién del Plan de Accion Mundial y la Base
de Datos Mundial para el Seguimiento de la Resistencia a los Antimicrobianos (TrACCS, por sus siglas en inglés) son solo
algunos de los resultados de nuestro trabajo colaborativo.

Con el fin de seguir apoyando a nuestros Miembros en la aplicacion de las normas y directrices de la OMSA, hemos recopilado
en este folleto todas las normas, directrices y resoluciones recientes de la OMSA relacionadas con la RAM para facilitar su
consulta. Esperamos que esta tercera edicion de las Normas, Directrices y Resoluciones de la OMSA sobre la resistenciaalos
antimicrobianosy el uso de agentes antimicrobianos le resulte util. Puede encontrar mas informacién sobre nuestro programa
de trabajo en materia de RAM en el sitio web de la OMSA, y los materiales de comunicaciéon que hemos elaborado sobre el
uso prudente de los antimicrobianos en los animales destinados a la produccidn de alimentos y en los animales de compafiia
estan disponibles en una pagina web especifica, con orientaciones no solo para las autoridades competentes, sino también
para todas las demas partes interesadas, incluido el publico en general, ya que todos tenemos un papel que desempefar en
la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos.

Esperamos seguir contando con su colaboracién en sus respectivos paises y regiones. Nuestros esfuerzos conjuntos
contribuiran a la proteccién no solo de la salud y el bienestar de los animales, sino también de la salud humana, la fitosanidad
y el medio ambiente..

Porque la sanidad animal es nuestra salud. Es la salud de todos.

Dr Emmanuelle Soubeyran
WOAH Director General
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Capitulo6.T.

INTRODUCCION A LAS RECOMENDACIONES PARA CONTROLAR LA RESISTENCIA A LOS
AGENTES ANTIMICROBIANOS

Articulo 6.7.1.

Objetivo

El propdsito de los Capitulos 6.8., 6.9., 6.10. y 6.11. es facilitar metodologias que permitan a los Paises Miembros enfrentar
adecuadamente las medidas adecuadas ante la aparicion o difusién de bacterias resistentes, debido a la utilizacién de
agentes antimicrobianos en la produccién animal, y contener la resistencia a los agentes antimicrobianos controlando su
utilizacion.

Estos capitulos deberan leerse junto con las normas, cédigos de practicas y directrices sobre la resistencia a los agentes
antimicrobianos de la Comisidn del Codex Alimentarius.

Los agentes antimicrobianos son medicamentos esenciales para la salud y el bienestar del hombre y de los animales. La
OMSA reconoce la necesidad de que la medicina veterinaria tenga acceso a los agentes antimicrobianos, ya que son
esenciales para el tratamiento y control de las enfermedades infecciosas de los animales. La OMSA considera, por tanto, que
garantizar un acceso continuo a los agentes antimicrobianos eficaces resulta importante.

La OMSA reconoce que la resistencia a los agentes antimicrobianos constituye una preocupacion mundial, ya que la
utilizacion de estos productos en el hombre y en los animales, entre otros, tiene repercusiones sobre la salud publicay la
sanidad animal. Quienes trabajan en el sector humano, animal o vegetal comparten la responsabilidad de prevenir o reducir
las presiones para la seleccidn de factores de resistencia a los agentes antimicrobianos en el hombre y en los animales. En
virtud de su mandato de proteccién de la sanidad animal y de seguridad sanitaria de los alimentos, la OMSA ha elaborado
estos capitulos a fin de proporcionar pautas a los Paises Miembros respecto a los riesgos en el conjunto del sector animal.

La aplicacion de medidas de evaluacion de riesgos ha de basarse en normas internacionales de andlisis de riesgos y ser

apoyada por datos e informacién fiables si los hay. Las metodologias contempladas en estos capitulos se consultaran en el
marco de un enfoque tradicional para prevenir y reducir la resistencia a los agentes antimicrobianos.

NB: PRIMERA ADOPCION EN 2009; ULTIMA ACTUALIZACION EN 2014,




Capitulo6.8.

ARMONIZACION DE LOS PROGRAMAS NACIONALES DE VIGILANCIAY SEGUIMIENTO DE LA
RESISTENCIA A LOS AGENTES ANTIMICROBIANOS

Articulo 6.8.1.
Objetivo

El presente capitulo proporciona criterios para la elaboracion de programas nacionales de vigilancia y seguimiento de la
resistencia a los agentes antimicrobianos, y la armonizacion de los programas nacionales existentes de vigilancia y
seguimiento de la resistencia a los agentes antimicrobianos, aplicables a los animales destinados a la alimentacion y a los
productos de origen animal destinados al consumo humano.

Articulo 6.8.2.
Propdsito de la vigilancia y del seguimiento

La vigilancia y el seguimiento activos conforman el nucleo de los programas nacionales de vigilancia de la resistencia a los
agentes antimicrobianos. Por su parte, la vigilancia y el seguimiento pasivos pueden servir para aportar informacion adicional
(véase el Capitulo 1.4.). La OMSA alienta la cooperacion entre todos Paises Miembros que apliquen la vigilancia y el seguimiento
de laresistencia a los agentes antimicrobianos.

Lavigilanciay el seguimiento de la resistencia a los agentes antimicrobianos son necesarios par:

1) evaluary determinar las tendencias y las fuentes de la resistencia a los agentes antimicrobianos;
2) detectar la aparicion de nuevos mecanismos de resistencia a los agentes antimicrobianos;

3) proporcionar los datos necesarios para llevar a cabo analisis de riesgos orientados a la proteccién de la sanidad de los
animales y de la salud de los seres humanos;

4) proporcionar una base para formular recomendaciones sobre politicas de sanidad animal y salud publica;

5) aportar informacién para evaluar las practicas de prescripcion de agentes antimicrobianos y recomendaciones de uso
prudente;

6) evaluary determinar los efectos de las acciones encaminadas a combatir la resistencia a los agentes antimicrobianos.

Articulo 6.8.3.
Aspectos generales de los programas de vigilancia y seguimiento de la resistencia a los agentes antimicrobianos

La vigilancia de la resistencia a los agentes antimicrobianos y el seguimiento de la prevalencia y de las tendencias de la
resistencia de las bacterias presentes en los animales, los alimentos, el medio ambiente y los seres humanos constituyen una
faceta critica de las estrategias de sanidad animal y seguridad sanitaria de los alimentos destinadas a limitar la propagacion
de laresistencia a los agentes antimicrobianos y optimizar la eleccién de los agentes antimicrobianos con fines terapéuticos.
Los piensos deberan considerarse en funcion de las prioridades nacionales.

Igualmente, deberd tenerse en cuenta la vigilancia o el seguimiento de las bacterias presentes en los productos de origen
animal destinados al consumo humano muestreados en las diferentes etapas de la cadena alimentaria, incluidos el
procesamiento, el embalaje y la venta al por menor.

Los programas nacionales de vigilancia y seguimiento de la resistencia a los agentes antimicrobianos deben apoyarse en
fundamentos cientificos y podran incluir los siguientes elementos:




1) encuestas basadas en estadisticas;

2) muestreosy andlisis de los animales destinados a la alimentacién, tanto en las granjas como en mercados de animales
vivos 0 en el momento del sacrificio;

3) programa centinela organizado, que incluya, por ejemplo, el muestreo dirigido de animales destinados a la alimentacion,
rebafios, manadas y vectores (por ejemplo, aves, roedores);

4) andlisis de las practicas veterinarias y de los registros de los laboratorios de diagndstico;
5) muestreos y anélisis de productos de origen animal destinados al consumo humano;

6) muestreos y andlisis de los ingredientes de piensos o de los piensos.

Articulo 6.8.4.
Muestreo
1. Estrategias de muestreo

a) El muestreo debera realizarse sobre una base estadistica. La estrategia de muestreo debera garantizar:
0 larepresentatividad de la muestra de la poblacion analizada y el cumplimiento de los objetivos de la vigilancia,

d lasolidez del método de muestreo.

b) Deberan tenerse en cuenta los siguientes criterios:
0 origen de las muestras (como, por ejemplo, animal destinado a la alimentacién, alimento o alimento para animales),
0 especie animal,
0 categoria del animal dentro de la especie (como, por ejemplo, grupo de edad o tipo de produccién),
0 estado de salud de los animales (como, por ejemplo, sanos o enfermos),
0 método de seleccién de la muestra (como, por ejemplo, especifica, aleatoria sistematica o no aleatoria),
& tipo de muestratales como heces, fecal, canales o productos alimentarios),
o}

tamafio de la muestra.
2. Tamaiio de las muestras

El tamafio de las muestras debera ser suficientemente amplio para permitir la deteccién o determinar la prevalencia o las
tendencias de los fenotipos existentes y emergentes de resistencia a los agentes antimicrobianos.

La muestra debera evitar sesgos y ser representativa de la poblacion animal, los procesos, productos u otra unidad de interés
teniendo en cuenta la prevalencia de la bacteria en el tipo de muestra, la prevalencia esperada del fenotipo de la resistenciay
el nivel deseado de precision y confianza.

El calculo del tamafio de las muestras debera basarse en muestras independientes. Sin embargo, si hay algun agrupamiento
a nivel de la explotacién o del animal, se debera ajustar el tamafio de la muestra en consecuencia. Cuando la prevalencia
prevista es baja, es preferible optar por métodos de calculo exactos del tamafio de las muestras en lugar de calculos
aproximativos. Las muestras de las que no se aislaron bacterias no se pueden utilizar en el calculo de la prevalencia del
fenotipo de resistencia.

3. Origen de las muestras (Cuadro 1)

Los Paises Miembros deberdn examinar sus sistemas de produccién ganadera en base a la informacién disponible y evaluar
qué fuentes pueden contribuir en mayor medida a un posible riesgo para la sanidad de los animales y la salud de los seres
humanos.

a) Animales destinados a la alimentacion

Las categorias de animales destinados a la alimentacién que se consideren para el muestreo deberdn tener una relacién
con el sistema de produccién nacional. La asignacién de los recursos debera guiarse por criterios tales como el volumen




de la produccion de las especies de animales productores de alimentos y la prevalencia de la resistencia.

b) Alimentos

Los Paises Miembros deberan considerar la posibilidad de incluir productos de origen animal destinados al consumo
humano, producidos localmente o importados, en los programas de vigilancia y seguimiento, ya que, por lo general, se
considera que la transmisién por los alimentos constituye una importante via de transferencia de la resistencia a los
agentes antimicrobianos.

c) Piensos

Los Paises Miembros deberan considerar la posibilidad de incluir los piensos en los programas de vigilancia y seguimiento,
yaque dichos productos pueden verse contaminados por bacterias resistentes alos agentes antimicrobianos, por ejemplo
Salmonella.

d) Entorno

Los Paises Miembros deberan considerar la inclusion del entorno en sus programas de vigilancia y seguimiento, puesto
que el entorno de los animales puede constituir una via de transferencia o de persistencia de la resistencia a los agentes

antimicrobianos.

4. Tipos de muestras que se han de tomar (Cuadro 1)

Deberan tomarse muestras fecales en cantidad suficiente como para permitir el aislamiento de las bacterias resistentes de
interés (al menos, 5 g en los bovinos y los porcinos, y todas las descargas cecales de las aves de corral).

Si bien la colecta es dificil, deberan tomarse muestras de alimentos para animales representativas del lote en cantidad
suficiente como para permitir el aislamiento de las bacterias resistentes de interés (al menos, 25 g) y deberan relacionarse
con todo programa de vigilancia de agentes patdgenos que pueda implementarse.

Los programas existentes de seguimiento microbioldgico del procesamiento de los alimentos y de gestion basada en el riesgo
y otros programas de seguridad sanitaria de los alimentos pueden proporcionar muestras Utiles para la vigilancia y el
seguimiento de la resistencia en la cadena alimentaria después del sacrificio.

Cuadro 1. Ejemplos de origenes de las muestras, de tipos de muestras y de resultados.

Origen

Tipo

Resultado

Informacidn adicional
necesario o estratificacion
adicional

Rebafio 0 manada de
origen

Heces o leche de
tanque

Prevalencia de bacterias resistentes
procedentes de poblaciones animales (de
diferentes tipos de produccion). Relacion
entre laresistenciay la utilizacién de
agentes antimicrobianos

Categorias de edad, tipos de
produccidn, etc. Utilizacion de
agentes antimicrobianos alo
largo del tiempo

Matadero

Heces

Prevalencia de bacterias resistentes
procedentes de animales sacrificados

Ciego o intestinos

Igual que el mencionado precedentemente

Cadaver Prevalencia de bacterias resistentes
después de la preparacién de la canal,
representativa de la higiene del procesoy
de la contaminacion durante el sacrificio

Procesamiento, Productos Prevalencia de bacterias resistentes

embalaje alimentarios después de la transformacion,
representativa de la higiene del procesoy
contaminacion durante el procesamiento y
la manipulacioén

Puntos de venta al por | Productos Prevalencia de bacterias resistentes

menor alimentarios procedentes de productos alimentarios,
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datos de exposicidn para los
consumidores

Diversos origenes Piensos Prevalencia de bacterias resistentes
procedentes de alimentos para animales,
datos de exposicién para los animales

Diversos origenes Entorno Aparicion de bacterias resistentes
provenientes del entorno inmediato o
mas alejado del animal

Articulo 6.8.5.
Bacterias objeto de vigilancia y seguimiento
Las siguientes categorias de bacterias podrian incluirse en los programas de vigilancia y seguimient:
1. Bacterias patdgenas de los animales relevantes para las prioridades de los paises
a) Lavigilanciay el seguimiento de la resistencia de los patégenos bacterianos de los animales es importante par:

0 detectar la aparicion de una resistencia que pueda representar una preocupacion para la sanidad de los animales y
la salud de los seres humanos;

detectar cambios en los patrones de susceptibilidad;

ofrecer informacion para el andlisis del riesgo;

ofrecer datos a los veterinarios para latoma de sus decisiones de tratamiento;

o ox ox ox

brindar informacion para estudios epidemiologicos y analisis de tendencias.

b) En general, la informacion sobre la aparicién de resistencia a los agentes antimicrobianos en los patdgenos
bacterianos de los animales proviene ya sea de material clinico enviado a los laboratorios veterinarios de diagndstico
o de un programa activo de seguimiento. Pese a que la informacion sobre la resistencia a los agentes antimicrobianos
brindada por los laboratorios de diagnédstico se utiliza principalmente con fines terapéuticos, también resulta util para
identificar nuevos patrones de resistencia y puede ayudar a identificar la emergencia de resistencia. No obstante, con
el fin de estimar adecuadamente la prevalencia de la resistencia a los agentes antimicrobianos en los patdégenos
bacterianos, en una poblacion de animales mas amplia, se deberdimplementar un programa de muestreo activo.

c) Con el fin de promover un enfoque global armonizado en la seleccidn de los patdgenos bacterianos de los animales
que se incluirdn en los programas nacionales de vigilancia y seguimiento, se ha de seleccionar la bacteria empleando
uno 0 mas de los siguientes criterios:

0 impacto en lasanidady el bienestar animal;

0 las consecuencias que la resistencia antimicrobiana conlleva en el uso de opciones terapéuticas para la practica
veterinaria;

0 impacto en la seguridad alimentaria y en la produccion (importancia econdmica de enfermedades asociadas);

0 enfermedades bacterianas responsables de la mayoria de los usos de agentes antimicrobianos en medicina
veterinaria (estratificados por uso de las diferentes clases o por su importancia);

0 existencia de metodologias de pruebas de susceptibilidad validadas para el patdégeno bacteriano;
0 existencia de programas de aseguramiento de la calidad o de otras opciones de reduccién de patégenos que no

sean antimicrobianas (vacunas y buenas practicas de agricultura).

El siguiente cuadro, en el que se han usado los criterios anteriores, enumera los patégenos bacterianos de los animales
que se pueden incluir en un programa de vigilancia o seguimiento de animales productores de alimentos. Esta lista no es
exhaustiva y se deberd adaptar de acuerdo con la situacién del pais.
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Cuadro 2: Ejemplos de especies animales diana y de patégenos bacterianos de los animales que pueden incluirse en
programas de vigilancia y seguimiento de la resistencia a los agentes antimicrobianos.

Pa;?aieano Pat6égenos respiratorios Patégenos entéricos Patoégenos de la ubre Otros patégenos
Bovinos Pasteurella multocida Escherichia coli Staphylococcus aureus
Mannheimia Salmonella spp. Streptococcus spp.
haemolytica
Cerdos Actinobacillus Escherichia coli Streptococcus suis
pleuropneumoniae
Salmonella spp.
Aves de corral Salmonella spp. Escherichia coli

2. Bacterias zoonéticas

a) Salmonella

Deberan tomarse muestras de Salmonella, de los animales destinados a la alimentacién, de los productos alimentarios de
origen animal y, cuando fuera pertinente, de los piensos. Para facilitar la coherencia y la armonizacion, las muestras de los
animales deberan tomarse de preferencia en el matadero de animales sanos y las muestras de los piensos de preferencia
en las fabricas de piensos.

Los programas de vigilancia y seguimiento podran incluir también muestras del entorno en los lugares donde los animales
se mantienen o manipulan o cepas bacterianas aisladas que provengan de otras fuentes siempre que se obtengan de
laboratorios designados.

El aislamiento y la identificacidn de las bacterias y las cepas bacterianas deberan llevarse a cabo de acuerdo con los
procedimientos normalizados a nivel nacional o internacional.

Deberan incluirse serovares importantes para la salud publica, como, por ejemplo, S. typhimurium y S. enteritidis en los
programas de vigilancia y seguimiento. La inclusion de otros serovares pertinentes dependera de la situacién
epidemioldgica de cada pais.

Todos los aislados de Salmonella deberan estar caracterizados por un serotipo vy, si procede, por un genotipo en los
laboratorios designados.

b) Campylobacter

Campylobacter deberan aislarse de los animales destinados a la alimentacién o de los productos alimentarios
relacionados. El aislamiento y la identificacion de estas bacterias deberan llevarse a cabo de acuerdo con los
procedimientos normalizados a nivel nacional o internacional. La identificacién de las cepas de Campylobacter aisladas
debera llegar hasta el nivel de la especie.

c) Otras bacterias patdégenas para el ser humano

En los programas de vigilancia y seguimiento de la resistencia a los agentes antimicrobianos se pueden incluir otras
bacterias patdgenas para el ser humano Staphylococcus aureus resistentes a la meticilina (MRSA) y Listeria
monocytogenes.

d) Bacterias comensales

Pueden tomarse muestras de E. coli y enterococci (Enterococcus faeciumy E. faecalis) de piensos, animales destinados a
la alimentacién, su entorno y de productos de origen animal destinados al consumo humano.
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Estas bacterias se utilizan con frecuencia como indicadores en programas de vigilancia y seguimiento, en los que
proporcionan informacion sobre el posible reservorio de genes de resistencia a los agentes antimicrobianos, que podrian
transferirse a bacterias patégenas. Por razones de coherencia y armonizacion, estas bacterias deben aislarse de
preferencia a partir de animales sanos, en el matadero.

Articulo 6.8.6.
Almacenamiento de cepas bacterianas

De ser posible, las cepas aisladas deberan conservarse por lo menos hasta que se haya finalizado el informe, pero es preferible
conservarlas de manera permanente. Las colecciones de cepas bacterianas, establecidas mediante el almacenamiento de
todas las que se hayan aislado durante cierto numero de afios, ofreceran la posibilidad de llevar a cabo estudios
retrospectivos.

Articulo 6.8.7.
Antibiogramas

Deberan incluirse en los programas de vigilancia de la resistencia a los agentes antimicrobianos los agentes antimicrobianos
o las clases de éstos que sean importantes desde el punto de vista clinico y que se utilicen en medicina humanay veterinaria.
A efectos de vigilancia y seguimiento, los Paises Miembros deberan guiarse por la lista de la OMSA de medicamentos
antimicrobianos de importancia veterinaria, reconociendo que los recursos financieros del pais pueden obligar a limitar el
numero de agentes antimicrobianos analizados.

Deberan utilizarse antibiogramas debidamente validados, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 2.1.1. del Manual Terrestre
sobre las metodologias de laboratorio para los antibiogramas. Los datos de susceptibilidad a los agentes antimicrobianos
deberan indicarse no sélo de manera cualitativa (susceptible o resistente) sino también cuantitativamente (concentraciones
inhibitorias minimas [CIM] o didmetros de la zona de inhibicién).

Articulo 6.8.8.
Registro, almacenamiento e interpretacién de datos

1) Dados el volumeny la complejidad de la informacidn que se debe almacenar, asi como la necesidad de tener acceso a esa
informacion durante un periodo de tiempo indeterminado, se debera concebir cuidadosamente la base de datos.

2) Elalmacenamiento de datos sin procesar (primarios, no interpretados) es esencial para permitir la evaluacion de los datos
en respuesta a varios tipos de preguntas, incluidas las que puedan surgir en el futuro.

3) Deberan tomarse en consideracién los requisitos técnicos de los sistemas de informatica cuando se prevea intercambiar
datos entre diferentes sistemas (comparabilidad o compatibilidad del registro automatico de los datos de laboratorio y
transferencia de estos datos entre y en el seno de programas de vigilancia y seguimiento de la resistencia). Deberan
recopilarse los resultados en una base de datos nacional adecuaday registrarse de manera cuantitativa en forma de:

a) distribuciones de las CIM en miligramos por litro (microgramos por mililitro); o

b) diametros de las zonas de inhibicién en milimetros.
4) Lainformacién que se debe registrar debera incluir, siempre que sea posible, por lo menos los siguientes aspectos:

a) programa de muestreo,

b) fecha del muestreo,

c) especies de animales o tipo de produccién,
d) tipo de muestras,

e) objetivo del muestreo,
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5)

6)

7

8)

9)

f) tipo de antibiograma empleado,

g) origen geogréfico (datos del sistema de informacidn geogréfica cuando estén disponibles) del rebafrio, la manada o el
animal,

h) caracteristicas del animal tales como edad, condicion, estado de salud, identificacién, sexo;
i) exposicion de los animales a los agentes antimicrobianos;

J) tasade aislamiento bacteriano.
Elinforme sobre los datos de laboratorio deberd incluir la siguiente informacién:

a) identidad del laboratorio,
b) fecha de aislamiento,
c) fechadelinforme,

d) especie bacteriana,
y, cuando sea pertinente, otras caracteristicas de la tipificacion, tales como:

e) serotipo o serovar,

f) lisotipo,

g) resultados de susceptibilidad a los agentes antimicrobianos o fenotipo de la resistencia,
h) genotipo.

El nimero de cepas que se consideran resistentes deberan notificarse como una proporcién del nimero de cepas
examinadas, incluyendo los criterios interpretativos utilizados.

En el marco clinico, se utilizan valores criticos para clasificar las cepas bacterianas como susceptibles, intermedias o
resistentes. Estos valores criticos clinicos pueden establecerse a nivel nacional y variar segun los paises.

Deberan registrarse las normas y directrices aplicadas en los antibiogramas y a los métodos de aislamiento bacteriano.

Para fines de vigilancia y seguimiento, sera preferible utilizar el valor critico microbiolégico (también llamado limite
epidemioldgico), que se basa en la distribucién de las concentraciones minimas inhibitorias o los didametros de la zona de
inhibicién de la especie bacteriana especifica analizada. Cuando se utilicen valores criticos microbiolédgicos, solo se
considerara resistente la poblacidn bacteriana con una resistencia adquirida que se desvie claramente de la distribucion
de la poblacién susceptible normal. Igualmente, cuando estén disponibles, deberan notificarse los puntos de quiebre
clinicos.

10) Idealmente, los datos deberan tomarse a nivel de cepa individual. De esta forma pueden registrarse los patrones de

1)

resistencia a lo largo del tiempo junto con, cuando estén disponibles, los datos pertinentes sobre las practicas de
utilizacién y gestion de los agentes antimicrobianos.

Articulo 6.8.9.
Laboratorio de referencia e informes anuales
Los Paises Miembros deberan designar un centro de referencia nacional que asuma las siguientes responsabilidades:

a) coordinar las actividades relacionadas con los programas de vigilancia y seguimiento de la resistencia a los agentes
antimicrobianos;
b) coordinary recopilar la informacién procedente de los laboratorios que participen en el programa en el pais;

c) redactar un informe anual sobre la situacion de la resistencia a los agentes antimicrobianos en el pais.
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2) Elcentro de referencia nacional debera tener acceso a:

a) los datos sin procesar,

b) los resultados completos de las actividades de aseguramiento de la calidad y de calibracién entre laboratorios,
c) losresultados de las pruebas comparativas de eficacia entre laboratorios,

d) lainformacién sobre la estructura del sistema de vigilancia y seguimiento,

e) lainformacion sobre los métodos de laboratorio elegidos.

NB: PRIMERA ADOPCION EN 2003; ULTIMA ACTUALIZACION EN 2018.
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Capitulo6.9.

SEGUIMIENTO DE LAS CANTIDADES Y PATRONES DE UTILIZACION DE AGENTES
ANTIMICROBIANOS EN LOS ANIMALES DESTINADOS A LA ALIMENTACION

Articulo 6.9.1.
Propdsito

El propdsito de las recomendaciones de este capitulo es describir un método de seguimiento de las cantidades de agentes
antimicrobianos utilizados en los animales destinados a la alimentacién.

Con el fin de evaluar la exposicion a los agentes antimicrobianos de los animales destinados a la alimentacion, se debera
recabar informacion cuantitativa que permita seguir los patrones de utilizacién en funcién de la especie animal, del agente
antimicrobiano o de la clase de agente antimicrobiano, de la via de administraciony del tipo de utilizacién: (médico-veterinario
[tratamiento, control o prevencién de la enfermedad infecciosal] 0 no médico-veterinario [incluyendo promocidn del
crecimiento]).

Articulo 6.9.2.
Definicion
A efectos del Cédigo Terrestre se emplean las siguientes definiciones:

Uso médico-veterinario de los agentes antimicrobianos designa la administraciéon de un agente antimicrobiano a un
individuo o0 a un grupo de animales con el fin de tratar, controlar o prevenir una enfermedad infecciosa:

T tratar designalaadministracion de un agente antimicrobiano a un individuo o0 a un grupo de animales que muestran signos
clinicos de una enfermedad infecciosa;

i controlar designa la administracién de un agente antimicrobiano a un grupo de animales que contenga animales
enfermos y sanos (que se presumen estan infectados) para minimizar o eliminar signos clinicos y prevenir una mayor
propagacion de la enfermedad;

i prevenir designa la administracién de un agente antimicrobiano a un individuo o a un grupo de animales con riesgo de
adquirir una infeccién especifica o que se encuentran en una situacion en la que es posible la aparicién de la enfermedad
infecciosa si no se administra el medicamento.

Uso no médico-veterinario de agentes antimicrobianos designa la administracién de agentes antimicrobianos a animales
con una finalidad diferente a la de tratar, controlar o prevenir una enfermedad infecciosa (incluye la estimulacion del
crecimiento).

Estimulo del crecimiento designa la administracién de agentes antimicrobianos a animales sélo para aumentar el indice de
engorde o la eficacia de la alimentacion.

Articulo 6.9.3.
Objetivos

La informacién que contienen las presentes recomendaciones es esencial para llevar a cabo el analisis del riesgo de
resistencia a los agentes antimicrobianos y la planificacion, y debera leerse junto con lo dispuesto en los Capitulos 6.8. y 6.11.
Esta informacién es necesaria para interpretar los datos procedentes de la vigilancia de la resistencia a los agentes
antimicrobianos y puede ayudar a responder a los problemas de resistencia a los agentes antimicrobianos de manera precisa
y especifica. La recopilacién continua de esta informacién basica puede contribuir igualmente a dar una indicacién de las
tendencias en la utilizacién de agentes antimicrobianos en los animales a lo largo del tiempo y de las posibles vinculaciones
con la resistencia a los agentes antimicrobianos en los animales. Esta informacién también puede coadyuvar a la gestion del
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riesgo evaluando la eficacia de los esfuerzos tendentes a garantizar un uso responsable y prudente y a instaurar estrategias
de mitigacién (por ejemplo, mediante la identificacion de cambios en los habitos de prescripcidn veterinaria) e indicando
cuando puede ser oportuno modificar los habitos de utilizacién de agentes antimicrobianos. La publicacion de esa
informacion es importante con miras a garantizar transparencia y permitir que todas las partes interesadas evalten las
tendencias y lleven a cabo evaluaciones del riesgo, y la informacién sobre el riesgo.

Articulo 6.9.4.
Elaboracion y normalizacién de los sistemas de seguimiento de los agentes antimicrobianos
Los sistemas de seguimiento de la utilizacién de los agentes antimicrobianos se componen de los siguientes elementos:
1) Fuentes de datos sobre los agentes antimicrobianos
a) Fuentes bésicas

Las fuentes de datos varian de un pais a otro. Estas fuentes pueden incluir datos de aduanas, estadisticas de importacion
y exportacion, y datos de fabricacién y ventas.

b) Fuentesdirectas

Los datos procedentes de las autoridades encargadas del registro de productos médicos veterinarios, de mayoristas,
minoristas, farmacéuticos, veterinarios, comercios de alimentos, fabricas de piensos y asociaciones de la industria
farmacéutica pueden constituir fuentes eficaces y practicas. Un mecanismo posible para recabar esta informacion es
establecer entre los requisitos para la inscripcion de los agentes antimicrobianos en el registro que los fabricantes
farmacéuticos proporcionen a la autoridad reguladora la informacion apropiada.

c) Fuentes de utilizacién final (veterinarios y productores de animales destinados a la alimentacién)

Estas fuentes pueden ser apropiadas cuando no puedan utilizarse las fuentes bésicas o directas para la recopilacion de
rutina de esta informacién o cuando se necesite informacion mas exacta y localmente especifica (como la utilizacion
derogatoria o que no estd prevista en la autorizacion).

Una recopilacion periédica de este tipo de informacion puede ser suficiente.

Los procesos de recopilacion, almacenamiento y procesamiento de los datos procedentes de fuentes de utilizacion final
deberan disefiarse meticulosamente, ejecutarse correctamente y poseer la capacidad de producir informacion exactay
especifica.

d) Otrasfuentes

Cuando se disponga de ellas, podra recurrirse asimismo a fuentes no convencionales, incluidos los datos extraidos de
Internet relativos a las ventas de agentes antimicrobianos.

Los Paises Miembros pueden desear plantearse, por razones econémicas y de eficacia administrativa, la posibilidad de
recopilar en un programa unico los datos relativos a la utilizaciéon de agentes antimicrobianos en medicina, en los animales
destinados a la alimentacion, en la agricultura y en otros campos. Ademas, un programa consolidado facilitara las
comparaciones de los datos de utilizacién en los animales y en los seres humanos, con vistas a efectuar un andlisis de riesgos,
y contribuird a promover una utilizaciéon 6ptima de los agentes antimicrobianos.

2) Tipos de datos sobre la utilizacién de agentes antimicrobianos y formatos de informes
a) Tipos de datos sobre la utilizacion de los agentes antimicrobianos
Los datos recopilados deberan ser, como minimo, los relativos al peso en kilogramos del ingrediente activo presente en
el(los) utilizado(s) anualmente en la producciéon de animales destinados a la alimentacién. Podra estimarse la utilizacion

total recopilando datos sobre las ventas, datos de prescripcion, de fabricacién, de importacién y exportacion, o cualquier
combinacion de los anteriores datos.
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El nimero total de animales destinados a la alimentacidn por especies, el tipo de produccién y el peso en kilogramos de
los animales destinados a la alimentacién por afio (segun el pais de produccién) también constituira informacién basica
esencial.

A la hora de estimar la utilizacion de agentes antimicrobianos en los animales destinados a la alimentacion, cabra incluir
igualmente informacion sobre los regimenes de dosificacion (las dosis, el intervalo y la duraciéon de la administracion).

b) Formatos de informes sobre los datos de utilizacion de agentes antimicrobiano

Los agentes antimicrobianos, y sus clases y subclases, que vayan a incluirse en los informes de datos deberan escogerse
teniendo en cuenta los mecanismos de actividad antimicrobiana y los datos sobre la resistencia a los agentes
antimicrobianos conocidos hasta la fecha.

La nomenclatura de los agentes antimicrobianos debera respetar las normas internacionales cuando existan.

Para los ingredientes activos presentes en forma de compuestos o derivados, debera registrarse la masa de principio
activo de la molécula. Para los agentes antimicrobianos expresados en Unidades Internacionales, debera indicarse el
factor utilizado para convertir esas unidades en masa de principio activo.

El registro de los datos relativos a la utilizacidn de agentes antimicrobianos puede organizarse por especies, via de
administracion (incorporacion en los alimentos o el agua, parenteral, oral, intramamaria, intrauterina y tdpica) y tipo de
utilizacién (con fines médico-veterinarias o no).

En relacion con los datos procedentes de fuentes de utilizacion final, para el andlisis de la utilizacién de agentes
antimicrobianos, serd posible desglosar ademas los datos a escala regional, local, de rebafio, de veterinario individual o
de actividad veterinaria.

Articulo 6.9.5.
Interpretacion

De conformidad con las directrices de la OMSA sobre la evaluacién de riesgos (véase el Capitulo 6.11.), factores tales como el
numero o porcentaje de animales tratados, los regimenes de tratamiento, los tipos de utilizacidn y las vias de administracion
constituyen elementos esenciales de consideracion.

Al comparar los datos relativos a la utilizacidn de los agentes antimicrobianos a lo largo del tiempo, también deberan tenerse
en cuenta los cambios registrados en el tamafio y la composicidn de las poblaciones de animales.

La interpretacion y la comunicacion de los resultados deberd tomar en consideracidon aspectos tales como la estacionalidad
y las condiciones de la enfermedad, las especies animales y las edades afectadas, los sistemas agropecuarios (condiciones
de explotacion extensivay plantas de engorde), los desplazamientos de animales y los regimenes de dosificacion con agentes
antimicrobianos.

NB: PRIMERA ADOPCION EN 2003; ULTIMA ACTUALIZACION EN 2018.
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Capitulo6.10.

USO RESPONSABLE Y PRUDENTE DE AGENTES ANTIMICROBIANOS EN MEDICINA
VETERINARIA

Articulo 6.101.
Propdsito y ambito de aplicacion

Este documento brinda asesoramiento para el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos en medicina
veterinaria para el tratamiento, control y prevencion de enfermedades en animales destinados o no a la alimentacién, con
vistas a proteger la sanidad de los animales y la salud de los seres humanos, minimizar y contener |los riesgos de resistencia
alos antimicrobianos en el entorno animal relevante como parte integrante del enfoque “Una sola salud”.

Define las responsabilidades respectivas de las autoridades competentes y las partes interesadas, como la industria
farmacéutica veterinaria, los veterinarios, los fabricantes de piensos, los distribuidores y los criadores, propietarios y
cuidadores de animales que participan en alguna o en el conjunto de las siguientes actividades: aprobacion reglamentaria,
produccién, control, importacion, exportacién, venta, publicidad, distribucién, prescripcion y uso de productos médicos
veterinarios que contengan agentes antimicrobianos.

El uso responsable y prudente se determina teniendo en cuenta la importancia del agente antimicrobiano para la medicina
veterinaria y humana, el riesgo de desarrollo de resistencia a los antimicrobianos, las especificaciones detalladas en la
aprobacién reglamentaria relevante y las indicaciones de uso previstas en la etiqueta asi como la prescripcion fuera de
indicacion cuando se administran agentes antimicrobianos alos animales. Forma parte de las buenas practicas veterinarias.
Todas las medidas destinadas a mantener los animales sanos, tales como la prevencién de las enfermedades infecciosas a
través de la vacunacion, la bioseguridad, las buenas practicas agropecuarias y una nutricidon adecuada contribuyen a
disminuir la necesidad de utilizar agentes antimicrobianos en los animales, reduciendo asi el riesgo de desarrollo y
propagacion de la resistencia a los antimicrobianos.

Las actividades relativas al uso prudente y responsable de los agentes antimicrobianos implican la participacion de todas
las partes interesadas relevantes.

Se recomienda una coordinacién de dichas actividades a nivel nacional o regional, que podra respaldar la implementacion
de acciones previstas por las partes interesadas involucradas y favorecer comunicaciones claras y transparentes.

Articulo 6.10.2.
Objetivos del uso responsable y prudente

Los objetivos de un uso médico veterinario responsable y prudente de los agentes antimicrobianos son:

1. preservar la eficacia de los agentes antimicrobianos utilizados en medicina veterinaria y humana y su seguridad en

los animales;
2. cumplir con la obligacién ética y la necesidad econémica de mantener a los animales en buen estado de salud;

3. prevenir o reducir la transferencia de microorganismos resistentes o determinantes de resistencia en el seno de las
poblaciones animales, entre animales, humanosy en el entorno;

4. proteger la salud del ser humano garantizando la inocuidad de los alimentos de origen animal en relacién con los
residuos de agentes antimicrobianos.

Con el fin de cumplir con los objetivos de un uso médico veterinario responsable y prudente de los agentes
antimicrobianos, deberd implementarse una serie de medidas destinadas a mejorar la sanidad y el bienestar animal,
evitando o reduciendo al mismo tiempo la seleccién, aparicion y propagacion de microorganismos resistentes a los
antimicrobianos y determinantes de resistencia en los animales, los seres humanos y el entorno. Estas medidas incluyen la
promocién de buenas précticas pecuarias, procedimientos de higiene, bioseguridad, estrategias de vacunacién, acceso a
las pruebas de laboratorio y alternativas al uso de antimicrobianos, que puedan ayudar a minimizar la necesidad del uso
de antimicrobianos en los animales.
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Articulo 6.10.3.
Responsabilidades de las autoridades competentes
1. Plan de accidn nacional contra la resistencia a los antimicrobianos

Las autoridades competentes deberan disefiar y supervisar la implementacion de la parte correspondiente de su plan de
accién nacional teniendo en cuenta las conclusiones del andlisis de la situacion del pais, los objetivos del Plan de Accidn
Mundial (PAM) contra la resistencia a los antimicrobianos de la OMSA, la OMS, la FAO y el PNUMA vy las orientaciones
existentes encaminadas a la elaboracion de planes de accion nacionales contra la resistencia a los antimicrobianos. Las
autoridades competentes, en colaboracién con los profesionales de la sanidad animal, de las plantas, el medioambiente, la
salud publica y otras partes interesadas relevantes, debera adoptar el enfoque "Una sola salud" para promover el uso
prudente y responsable de los agentes antimicrobianos como elemento de una estrategia nacional con miras a minimizar y
contener la resistencia a los antimicrobianos. Ademas, las autoridades competentes deberdn asignar recursos
presupuestarios al disefio y laimplementacion de la parte relevante de su plan de accién nacional, incluidas las estrategias
de comunicacion y programas de formacion profesional. Las autoridades competentes también deberan efectuar un
seguimiento y una evaluacion periddicos del plan de accién nacional.

Los planes de accién nacionales deberan incorporar las mejores practicas de gestiodn, ofrecer una informacién adaptada,
incluidas las medidas de prevencion y control de las enfermedades, la implementacion de bioseguridad y el desarrollo de
programas de sanidad animal, con el fin de reducir la carga de las enfermedades animales, disminuyendo asi la necesidad
de utilizar antimicrobianos. Como parte integrante de los planes de accidn nacionales para la resistencia a los
antimicrobianos, las autoridades competentes deberan garantizar la implementacién de la vigilancia del uso de
antimicrobianos y de la resistencia a los antimicrobianos en el sector de la sanidad animal y colaborar estrechamente con
el sector de la salud humanay los sectores fitosanitario y medioambiental en la armonizacién, el andlisis y la integracion de
la vigilancia de todos los sectores. Las autoridades competentes deberan implementar un programa de conformidad con
los Capitulos 1.4.y 6.8.

Los planes de accidn nacionales deberan incluir recomendaciones dirigidas a las organizaciones profesionales relevantes
para que elaboren directrices de uso de antimicrobianos basadas en evidencias y especificas para cada especie o sector.

2. Aprobacién reglamentaria

La autoridad competente tiene la responsabilidad de conceder |la aprobacién reglamentaria relevante, lo cual debera
realizarse de acuerdo con las disposiciones del Codigo Terrestre. La autoridad competente desempefia un papel
importante en la especificacidn de los términos de la aprobacién y el suministro de la informacion apropiada a veterinarios
y a todas las demas partes interesadas relevantes.

La autoridad competente debera establecer e implementar procedimientos de registro legales eficaces que evallen la
calidad, inocuidad y eficacia de los productos médicos veterinarios que contengan agentes antimicrobianos y los
correspondientes programas de vigilancia posteriores a la comercializacién. De acuerdo con el Articulo 3.2.2. la autoridad
competente debera estar exenta de cualquier tipo de presién comercial, financiera, jerarquica, politica o de otro tipo que
pudiera influenciar sus juicios o decisiones.

Los Paises Miembros que no disponen de los recursos necesarios para establecer un procedimiento eficaz de registro de
los productos médicos veterinarios que contengan agentes antimicrobianos y que estén importando dichos productos,
deberan tomar las siguientes medidas:

a. evaluar la eficacia de los controles administrativos de las importaciones de estos productos médicos veterinarios;
b. evaluar la validez de los procedimientos de registro del pais exportador o fabricante, segun proceda;
c. desarrollar la cooperacion técnica necesaria con las autoridades competentes expertas para verificar la calidad de

los productos médicos veterinarios importados, asi como la validez de las condiciones de utilizacion recomendadas.

La autoridad competente de los paises importadores debera solicitar que la industria farmacéutica veterinaria presente
certificados de calidad preparados por la autoridad competente del pais exportador o fabricante, segun proceda.

La aprobacién reglamentaria se otorga para uso médico veterinario, seguin se define en el Articulo 6.9.2,, en base a los datos
presentados por una empresa farmacéutica u otro solicitante y solo si se cumplen los criterios de calidad, inocuidad, y
eficacia.
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Se alienta a la autoridad competente a consultar y aplicar, segun corresponda, las directrices basadas en los requisitos
técnicos necesarios para registrar un producto veterinario establecidas por la Cooperacién Internacional para la
Armonizacién de Requisitos Técnicos para el Registro de productos médicos veterinarios (VICH).

Deberallevarse a cabo una evaluacion de los riesgos y beneficios que puede conllevar paralos animales y los seres humanos
la utilizacion de agentes antimicrobianos en los animales. Esta evaluacion podrd centrarse en cada agente antimicrobiano
considerado individualmente; no deberan generalizarse los resultados de un agente a toda la clase de antimicrobianos a la
que pertenece el ingrediente activo en cuestién. Se deberan adjuntar instrucciones de uso paratodas las especies diana, las
vias de administracién, el régimen de dosificacion (dosis, intervalo entre las dosis y duracion de la administracion) y los
periodos de suspension cuando sea hecesario.

La autoridad competente debera implementar de manera oportuna los procedimientos de obtencion de la aprobacién
reglamentaria de nuevos agentes antimicrobianos o de otras opciones, incluyendo las alternativas al uso de los
antimicrobianos, con el fin de responder a una necesidad especifica de tratamiento de una enfermedad animal y tener en
cuenta las recomendaciones que figuran en la Lista de la OMSA de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria.

3. Calidad de los agentes antimicrobianos y de los productos médicos veterinarios que contengan agentes
antimicrobianos

La autoridad competente debera asegurarse de que la calidad de los productos médicos veterinarios fue determinada por
el solicitante de acuerdo con las orientaciones nacionales e internacionales con el fin de garantizar que:

a. las especificaciones de los agentes antimicrobianos utilizados como ingredientes activos cumplen con las
disposiciones de las documentaciones de registro (como monografias) aprobadas por la autoridad competente;

b. la calidad de los agentes antimicrobianos en sus formas de dosificacién comercializada se mantiene hasta la fecha
de caducidad, establecida en funcién de las condiciones de almacenamiento recomendadas;

c. losagentes antimicrobianos sean estables y compatibles cuando se mezclen con alimentos para animales o0 agua;

d. todos los agentes antimicrobianos y los productos médicos veterinarios que los contengan se fabrican con vistas a
obtener la calidad en cumplimiento de las disposiciones de las buenas précticas de fabricacién.

4. Evaluacioén de la eficacia

La autoridad competente debera realizar una evaluacion de la eficacia en base a los datos aportados en la solicitud de
aprobacion reglamentaria correspondiente presentada por el solicitante para permitir la comercializacién:

a. Ensayos preclinicos

i)  Losensayos preclinicos deberan:

I determinar el espectro de los agentes antimicrobianos contra los microorganismos patégenos y no
patégenos (comensales) relevantes;

| evaluarlacapacidad de los agentes antimicrobianos de inducir resistenciain vitro e in vivo, teniendo en cuenta
las cepas resistentes y las que han adquirido resistencia;

.|

21










































































































































































































































































































































































































































































































































