Presentacion de las normas de

Certificacion

FEL]JIA] F § 8, |88
FIOAIBIE 8188
m@ ALALA B m BLTR

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

OCi20029

Reyes Castillo
Unidad de Coordinacion del PRAN




Medio
ambiente




10 MINISTERIOS

Sanidad, Consumo, Agricultura,
Economia, Educacion, Universidades,
Interior, Defensa, Ciencia, Transicion
Ecoldgica

» .

s e, Plan Nacional

, Resistencia

‘o ¥ Antibidticos
gt

IS
ap®

COMUNIDADES AUTONOMAS

+ 70 ENTIDADES

sociedades cientificas, organizaciones

colegiales, universidades y asociaciones
profesionales

+ 300 EXPERTOS
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2014
2018 PRIMER PRAN

Puesta en marcha e implicaciéon del mayor numero
de agentes en salud humana y sanidad animal

2019
2021

PLAN NACIONAL FRENTE
A LA RESISTENCIA A LOS
ANTIBIOTICOS 2019-2021

*. Plan Nocional

Resistencia 'g_-—-
Antibicticos

2022
2024 TERCER PRAN

Volcado en el enfoque One Health
Continuidad de principales proyectos
Inicio de nuevas iniciativas identificadas en la evaluacion

SEGUNDO PRAN

Desarrollo de proyectos y acciones concretas en
salud humanay sanidad animal

e Desarrollo de soluciones informaticas

* Inclusion del area medioambiental

* Evaluacion de calidad del PRAN
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+60 DOCUMENTOS

80 MEDIDAS
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Estrategia para implementar PROA

Acciones para la
Implementacion de los

PROA . . L
certificacion y auditoria: |

- CertificaPROA @

( Coordinadores )
Cientifico-Técnicos PROA



20, .
1.4, Plan Nacional
- =+ Resistencia

s WY Antibioticos

“aant

Ambito de implementacién de los PROA
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Equipos PROA Equipos PROA ,'&mbit.o .
Hospitalarios Comunitarios Sociosanitario
7 Coordinaci6n entre niveles |

asistenciales para garantizar la
continuidad asistencial ]



Aprobadas por el CISNS en diciembre del 2022

o Vanguardia europea

O Refleja el co Iso de las CCAA

A
o’ ociedades primaria y comunitaria
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Mas de 40 ores involucrados
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ado por el PRAN desde el

P

los equipC

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS



I'l. A

s e, Plan Nacional

== Resistencia

v oY Antibioticos
n®

Filosofia

30O

Homogeneidad

a cada e
Adaptabilidad -
\ a cada

Trasversal

Integracion

CIarifica&ra -

ificable




Normas de Certificacion de los Equipos PROA hospitalarios
y comunitarios

Q Favorecer la implementacion de los PROA

g pafd i frsracion Q© Guiade trabajo

de los equipos PROA

Q© Institucionalizacién

o Implementacién homogénea

—— o o o o o o o o o o e

o Aceptacién de los programa por todos los profesionales /
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Norma equipo PROA hospitalario

Aspectos organizativos
Institucionalizacion
Recursos humanos y técnicos
Indicadores

Intervenciones educativas

E¥ Medidas no impositivas de ayuda a la
prescripcion

Medidas para promover la coordinacion
entre requisitos asistenciales y garantizar la
continuidad asistencial

&

MINISTERIO
DE SANIDAD
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Plan Nacional
Resistencia
Antibidticos

agencia esparnola de
medicamentos y
productos sanitarios



Norma equipo PROA comunitario

Aspectos organizativos
Institucionalizacion
Recursos humanos y cientifico-técnicos

Medidas de ayuda a la prescripcion y dispensacion
segura de antibidticos

Anadlisis y seguimiento del consumo y de los
resultados clinicos

ki Intervenciones educativas

Medidas para promover la coordinacion entre
requisitos asistenciales y garantizar la continuidad
asistencial




15

Numero
de estandar

Definicién: descripcidn

del estandar. Cuando el
estandar tiene un Unico
nivel, la definicion indica
el requisito a cumplir.

Est21. Desarrollo de un programa formativo continuado sobre uso de
antibioticos dirigido a las unidades y servicios del hospital implicados en la

Aclaracion

prevencion, diagndstico y tratamiento de las infecciones.

#® m Aclaraciones

Nivel: indica la clasifica-
cion del estandar segun
el grado de desarrollo
del PROA deseado

N/A

—— 1 Nivel del estandar
Badsico obligatorio
Desarrollo de un programa formativo universal anual para presentarlo a los principales

Requisito del nivel:
cuando el estandar estd
compuesto por varios
niveles, la descripcion
del nivel indica el
requisito a cumplir.

servicios relacionados con la prevencion, diagnostico y tratamiento de los pacientes con
enfermedades infecciosas en el hospital.

Evidencias
Se solicitara la planificacion del programa formativo universal y los registros de asistencia para
certificar que se ha realizado.

Evidencias: informacion
que avala el cumplimien-
to del estandar.

Avanzado obligatorio

Desarrollo de un programa formativo adaptado a las caracteristicas propias del servicio/
unidad para impartirlo a los servicios que el equipo PROA identifique como criticos en el uso
de antibicticos. Se recomienda realizar al menos un programa especifico anual.

Evidencias
Se solicitard la planificacién del programa formativo universal y especifico adaptado al servicio/unidad
identificado como critico en el uso de antibidticos y los registros de asistencia para certificar que se

han realizado.
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r-Grado de desarrollo 0

A AA
Basico Avanzado

AAA
Excelente

Obligatoriedad I
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Obligatorio No obligatorio

B

COMUNITARIOS HOSPITALARIOS

43 estandares
53 requisitos

50 estandares
71 requisitos

entos y
S sanitarios
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CATEGORIA BASICA. Se requiere cumplir 22 requisitos

Basico Basico no
obligatorio + obligatorio
21 1

Basico Basico no
obligatorio 4 obligatorio
21 g

CATEGORIA BASICA. Se requiere cumplir 18 requisitos

Basico
obligatorio
Basico Basico no
obligatorio + obllgatono
21

18
* A elegir entre los 3 no obligatorios

** A elegir entre los 8 no obligatorios.
A elegir entre los 14 no obligatorios.

Basico

Obllgatono ,‘ ‘

16

obllgatorlo
* A elegir entre los 2 no obligatorios

** A elegir entre los 12 no obligatorios
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CertificaPROA
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Impulso
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vReconocimiento
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CertificaPROA

) Alta de los centros
COMUNIDADES
AUTONOMAS
@ ™ E | 1A ° o 0
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s, .
e Plan Nacional

)
: =% Resistencia
‘o ¥ Antibidticos
LTS
as

\1RT;
\

CertificaPROA

~
AUTOCERTIFICACION \
|
|
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CERTIFICACION DE
Cumplimentacion de un LOS EQUIPOS PROA

cuestionario

estratégicos

———— — —

9 |
I
| . R
0 Presentacion de “requisitos | | b4 @
| - +
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Evidencias

Se solicitaran alos equipos PROA comunitario y hospitalario las evidencias sobre la disponibili

de los datos anuales de sensibilidad local (desagregados por edad, sexoy lugar de procedencia)
del laboratorio de microbiologia del hospital de referencia siguiendo las normas estandarizadas

. establecidas por EUCAST. .
: S

19 MINISTERIO Joncia @ noia de
DE SANIDAD medicamentos y
‘ productos sanitarios
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Pasos para obtener la auto-certificacion y el certificado de su equipo PROA

oy > @

tar Validacidn por Certihcado

Crear Solcited Insertar Validacidnpor — Auls
Archivoas el tih Archivos pava el Auditor
Regvesertante
dela CCAA
rd
AUTO-CERTIFICACION

. alculo nivel de excelencia del equipo PROA- cuestionario

Evidencias: estandares estratégicos (PDF) + declaracion responsible

AUDITORIA

je

‘ Evidencias: todos los estandares segun el nivel obtenido en la auto-certificacion
@ MINISTERIO gencia espanola d
mc-dncamc'ntvcvvs: y
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LANZAMIENTO
AUTO-CERTIFICACION
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Consejos practicos

o Oportunidad de mejora (es un medio, no un fin)
Q© Auto-evaluacion
Q© Concretos

o Estandares estratégicos

O PDF

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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7.100

Evento online
Mas de
visitas

Marfa Jesiis Lamas
Directora AEMPS

Carolina Darias
Minstra de Sanidad
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Clipping de prensa .

©Sanidad .

PROFESIONALES ACTUALIDAD ANALISIS

ENTIDADES PUBLICAS Y PRIVADAS ISANIDADENTAL

EL SEGURO DE VIDA ES NUESTRO LEGADO
Y A Tl, ;.COMO TE GUSTARIA SER RECORDADO?

POLITICA SANITARIA

Las normas de certificacion
PROA situan a Espaina «a la
vanguardia europea» en la
lucha contra las resistencias
antimicrobianas

Asi lo ha destacado la ministra de
Sanidad durante la presentacion de las
normas de certificacion de los equipos
de los Programas de Optimizacion de
Uso de Antimicrobianos (PROA)

diariofarma

La informacién clave de la farmacia y del medicamento

Politica  Profesion  Gestion Terapéutica Opinion  Farmacia Asistencial

F. Hospitalaria

Las normas de certificacion PROA
sitian a Espana como referente en la

24 lucha contras las RAM
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Las n§rmas de céftificacién PROA ~
sientah las bases'de coordinacion entre !

1

primaria y hospitales frente a las
resistencias

Espania se sittia como un referente europeo al ser el primer pais en contar con reglamento
especifico en el ambito de la RAM

Por Ménica Gail - 15 febrero 2023

MINISTERIO agerncia espanola de
DE SANIDAD medicamentos y
‘ productos sanitarios
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Coordinadores Cientifico-Técnicos PROA

15 CCT-PROA nombrados (desde el 2020)——>Integran el Grupo Asesor PROA

Perfil asistencial

Vinculo entre el PRAN, coordinadores autondmicosy los equipos PROA
en las comunidades.

Participa en la estrategia PROA del PRAN

Asesora a los equipos PROA de su comunidad sobre el diseno e
Implementacion de los PROA.

Plan Nacional
Resistencia
Antibidticos

MINISTERIO Jencia espanola de
DE SANIDAD medicamentos y
‘ productos sanitarios
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PROA APP

Potenciar la optimizaciéon en Aprovechar el esfuerzo realizado
el uso de antibidticos y hasta hoy en otras iniciativas y
control sobre la aparicion de definir la solucion entre todas las
resistencias CC.AA.

Mejorar la estandarizacion y

Promover la .
homogeneizacién de la
y los . ..
@ informacion
= \r// @ Obtener un conjunto de catalogos de

consenso e integrar la informacion con
las herramientas de vigilancia
epidemioldgica

L Proporcionar una solucion tecnolégica
| comun, escalable, de bajo coste,
interoperable e interautondmica, para
aquellas CC.AA. que asi lo estimen

MINISTERIO age 3 espanoia age
DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios
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Guia Terapéutica Antimicrobiana del SNS

Plan Nacional
Resistencia
Antibidticos

Guia Terapeéeutica

Antimicrobiana
del SNS

Una App desarrollada para optimizar y
homogeneizar la prescripcion de
antibioticos y asi disminuir el riesgo de
aparicion de resistencias

MINISTERIO agencia espanoia de
DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios
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Curso de Uso
Adecuado de
Antimicrobianos
en la Comunidad

Diploma de
Experto
Universitario en
PROA (3°
edicion)

Plan Nacional
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Curso de Uso
Adecuado de
Antimicrobianos
en la Comunidad

MINISTERIO
DESANIDAD
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A necetar

: NO PRESCRIBIR EN:
DE USO SISTEMICO 0 INHALADO, fecioneseves 0 aulimitalas

e B SOPESACUIDADOSAMENTE. 2 UN4< [
LOSRIESGOS ARZZINS A\ Yot o v o o s

Dirigido a
profesionales
para recordar

riesgos asociados

AN N %lafjeccinnes:recurmtes de las vias urinarias
e ——er 3 ¥ as " &5 . - v
- Antecedentes de reacciones adversas graves

* A menos qgie»sn considere inadecuado llﬂlizar
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— e — — — — — — — — —

al uso de otros antibidticos que se recomiendan
. ' / " 4 habitualmente para estas infecciones
fluoroquinolonas X fl ‘,
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I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENT.

PARA EL USO PRUDENTE DE
LOS ANTIBIOTICOS 2023

17 de noviembre de 9:30 a 13:30
MINISTERIO DE SANIDAD

Comunicacién y formacion: claves frente
a la resistencia antimicrobiana
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iMuchas gracias por tu interés!

MINISTERIO agencia espafola de
DE SANIDAD medicamentos y
‘ productos sanitarios
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