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1. ANTECEDENTES:
En Ecuador, AGROCALIDAD ha desarrollado progresivamente la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos (RAM), iniciando en 2019 un plan piloto en carne aviar que permitió generar evidencia sobre la presencia de microorganismos de interés y sus perfiles de resistencia. En este periodo se analizaron 383 muestras, identificándose Escherichia coli en 148 (39 %) y Salmonella en 20 (5,2 %), y se evidenció que aproximadamente el 90 % de los aislamientos presentó resistencia a uno o más antimicrobianos de importancia crítica. Estos resultados evidencian la necesidad de generar información sistemática, confiable y trazable sobre la RAM para sustentar la evaluación de riesgos y la toma de decisiones, por lo que resulta necesario establecer procedimientos estandarizados para su gestión dentro del ámbito de competencia de AGROCALIDAD en la producción agropecuaria en su fase primaria.
2. OBJETIVOS:
2.1. General

Establecer la vigilancia de la resistencia antimicrobiana en microorganismos de interés presentes en la producción agropecuaria primaria destinada al consumo humano y animal, con el fin de fortalecer la toma de decisiones para la prevención, control y contención de la resistencia a los antimicrobianos, con la conformación y funcionamiento del Comité Multidisciplinario bajo el enfoque Una Salud, para la Gestión de la Resistencia a los Antimicrobianos.
2.2. Específicos:

· Establecer los procedimientos técnicos y operativos para la planificación, ejecución, seguimiento y evaluación de las actividades de vigilancia en resistencia a los antimicrobianos, con base en un enfoque de análisis de riesgo.

· Establecer los procedimientos para la conformación, organización y funcionamiento del Comité Multidisciplinario para la Gestión de la Resistencia a los Antimicrobianos en la Producción Agropecuaria Primaria, definiendo sus responsabilidades, mecanismos de coordinación y criterios para la evaluación de los resultados de vigilancia, a fin de generar recomendaciones técnicas que apoyen la gestión del riesgo y la toma de decisiones para la prevención y contención de la resistencia a los antimicrobianos bajo el enfoque Una Salud.

3. ÁMBITO DE APLICACIÓN
Las disposiciones del presente documento son de cumplimiento obligatorio para el personal técnico de las Coordinaciones Generales, Direcciones y demás unidades de la Agencia que, de acuerdo con sus competencias, participen en la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos (RAM) en la producción agropecuaria en su fase primaria.

La vigilancia de la RAM se realiza bajo el enfoque de Una Salud y considera la articulación e intercambio de información con las instancias competentes, de acuerdo con los mecanismos institucionales establecidos.

4. DEFINICIONES
Actores que intervienen en los eslabones de los procesos de producción agropecuaria: Personas naturales y/o jurídicas, nacional o extranjera que participen de forma directa o indirecta en alguna de las etapas de la cadena agroalimentaria, es decir, quienes intervienen en la producción agropecuaria en su fase primaria, cosecha, post cosecha y expendio de productos agropecuarios.
Antimicrobianos: Toda sustancia de origen natural, semisintético o sintético, que, en una concentración determinada, mata o inhibe el desarrollo de microorganismos al interactuar con un objetivo específico.
Bacterias indicadoras: Bacterias comensales utilizadas en la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos para monitorear la aparición y tendencias de resistencia en poblaciones animales, alimentos o sistemas de producción, debido a que pueden adquirir y transferir genes de resistencia y servir como reservorios de estos determinantes.
Buenas Prácticas Agropecuarias - BPA: Son un conjunto de principios, normas y recomendaciones técnicas aplicables en las unidades de producción agrícola y pecuaria, orientadas a asegurar la protección de la higiene, la salud humana, el medio ambiente y bienestar animal, mediante métodos ecológicamente seguros y económicamente factibles traducidos en la obtención de productos alimenticios y no alimenticios más inocuos y saludables para el autoconsumo y el consumidor.
Cadena Agroalimentaria: Es la relación de procesos o etapas donde intervienen diferentes actores, quienes propician y ejecutan una serie de relaciones y acciones, las cuales permiten realizar una actividad agrícola y/o pecuaria específica, en un espacio territorial determinado. La cadena contempla las etapas de: producción primaria, transporte, faenamiento, distribución, comercialización, exportación e importación.
Comunicación del riesgo: Es el proceso de informar y compartir de manera clara y oportuna información sobre los riesgos asociados con la resistencia antimicrobiana en la producción agropecuaria en su fase primaria. Esto implica la difusión de resultados, advertencias y recomendaciones a las partes interesadas relevantes, como productores agropecuarios, profesionales de la salud, autoridades sanitarias y consumidores, con el fin de promover acciones adecuadas para prevenir y controlar la propagación de microorganismos resistentes.
Pruebas de sensibilidad antimicrobiana: Son ensayos de laboratorio utilizados para determinar la susceptibilidad de una bacteria o microorganismo frente a diferentes antimicrobianos. Estas pruebas permiten determinar la eficacia de los antimicrobianos en diferentes concentraciones, frente a microorganismos específicos.
Resistencia a los antimicrobianos: Capacidad de un microorganismo de multiplicarse o persistir en presencia de un agente antimicrobiano con relación al homólogo susceptible de la misma especie.
Una Salud: Es un enfoque integral y colaborativo que reconoce la interdependencia entre la salud humana, la salud animal y la salud ambiental. Promueve la coordinación y cooperación interdisciplinaria e intersectorial entre instituciones gubernamentales, la academia, el sector productivo y la sociedad, con el fin de comprender, prevenir, anticipar y gestionar de manera eficaz los riesgos sanitarios que afectan a la salud pública a nivel local, nacional y global.
Unidad de Producción Agropecuaria: Es una extensión de tierra dedicada total o parcialmente a la producción agropecuaria en su fase primaria, considerada como una unidad económica.
Vigilancia activa: Procedimiento basado en la búsqueda de forma expresa y dirigida la información necesaria para la Resistencia a los antimicrobianos - RAM.
Vigilancia pasiva: Recopilación y análisis de información basada en la notificación de sospechas de RAM realizada por profesionales de la salud humana y animal, industria, productores, consumidores y demás actores que intervienen en los eslabones de los procesos de producción agropecuaria en su fase primaria.
5. ACRÓNIMOS
BPA: Buenas Prácticas Agropecuarias.
RAM: Resistencia a los antimicrobianos.
REDLAA: Laboratorios autorizados por la Agencia para Diagnóstico de Inocuidad de los Alimentos y Control de Insumos Agropecuarios
UPA: Unidad de Producción Agropecuaria.
6. REFERENCIA NORMATIVA
· Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria publicada en el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017.
· Codex Alimentarius emite: Código de prácticas para reducir al mínimo y contener la resistencia a los antimicrobianos CXC 61-Año 2005, Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos CXG 77-Año 2011, Directrices para el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos CXG 94-Año 2021.
· Resolución 027 del 2015. La Organización Mundial de Sanidad Animal adopta “Combatir la resistencia a los agentes antimicrobianos y promover el uso prudente de agentes antimicrobianos en los animales”.
· Resolución 0003 del 15 de enero de 2019. La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, a través de la Coordinación General de Registros Agropecuarios, resuelve prohibir la fabricación, formulación, importación, comercialización, registro y uso de productos que contengan el ingrediente activo colistina (polimixina E), o cualquiera de sus sales como parte de su formulación para uso o consumo animal.
· Resolución 0314, del 15 de enero de 2025, La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, a través de la Coordinación General de Inocuidad e Alimentos, emite el Manual de la Regulación Nacional para la Vigilancia y Control de Contaminantes en la Producción Primaria
· Resolución 110 del 06 de junio de 2023. La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, a través de la Coordinación General de Registros Agropecuarios, emite “La prohibición del registro, importación, fabricación, formulación comercialización y uso de antimicrobianos de importancia como promotores del crecimiento, conservantes o coadyuvantes de productos biológicos en productos de uso y consumo de animales terrestres”.
· La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, a través de la Coordinación General de Inocuidad de Alimentos, con asistencia del Instituto Interamericano de Cooperación para la Agricultura – IICA, en octubre del 2020, publican el “Programa Nacional Integrado de Monitoreo de la Resistencia Antimicrobiana en la Cadena Agroalimentaria de Ecuador 2020” (PRORAM-Ecuador).
· Acuerdo Interinstitucional 00001-29 de enero del 2019. El Ministerio de Salud Pública mediante el cual se crea el Comité Nacional de Prevención y Control de la Resistencia Antimicrobiana.
· Resolución 00011 del 07 de agosto 2019. El Ministerio de Salud Pública mediante. Aprueba el “Plan Nacional para la prevención y control de resistencia antimicrobiana”. como lineamiento estratégico 2, “fortalecimiento del sistema nacional de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos con enfoque intersectorial, desarrollar la capacidad de laboratorio para producir datos microbiológicos de alta calidad destinados al apoyo de la vigilancia con enfoque “una salud”, identificar prioridades de investigación operativa al uso responsable de agentes antimicrobianos y a la mejor práctica en lo relativo a prevención de infecciones en la salud humana y animal.
CAPITULO I
7. VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

6.1 PRINCIPIOS DE LA VIGILANCIA

· La vigilancia de la resistencia antimicrobiana está orientada a generar información sobre la presencia y comportamiento de la RAM en los diferentes eslabones de los procesos de producción agropecuaria en su fase primaria.

· La vigilancia se planifica de acuerdo con las prioridades nacionales, el análisis de riesgo y la planificación institucional, considerando la disponibilidad de recursos y promoviendo la mejora continua del sistema de vigilancia. La vigilancia permite identificar la resistencia a los antimicrobianos (RAM) y detectar cambios o nuevas formas de resistencia que puedan presentarse en las diferentes etapas de la producción agropecuaria primaria. Esta información permitirá conocer cómo se comporta la RAM y servirá de base para realizar investigaciones y tomar medidas de prevención y control. Los resultados derivados de la vigilancia de la resistencia antimicrobiana se utilizan no solo con fines descriptivos, sino como insumo técnico para la toma de decisiones en cuanto a la gestión del riesgo y aplicación de medidas preventivas, correctivas o regulatorias, de conformidad con la normativa vigente y las competencias institucionales.
6.2 ENFOQUE BASADO EN RIESGO

El enfoque basado en riesgo permite identificar y priorizar de manera sistemática las especies animales, los sistemas productivos, las zonas geográficas y los antimicrobianos de mayor relevancia para la vigilancia en resistencia a los antimicrobianos Esta priorización contribuye a una asignación eficiente de los recursos disponibles, al fortalecimiento de la vigilancia y a mejorar la capacidad de respuesta de la Agencia ante hallazgos que puedan representar un riesgo para la aparición de la resistencia antimicrobiana…
6.3 VIGILANCIA
DE
LA
RESISTENCIA
 A LOS
ANTIMICROBIANOS
EN LA PRODUCCIÓN AGROPECUARIA EN SU FASE PRIMARIA

Para la vigilancia de la resistencia se considera los siguientes elementos, entre otros:

a) Definición de los microorganismos objetivo y determinantes de resistencia

b) Diseño del muestreo de la vigilancia activa.

c) Planificación y ejecución del muestreo

d) Metodologías estandarizadas de laboratorio y sistemas de aseguramiento de la calidad de los laboratorios.

e) Actividades de gestión de datos.

Para la vigilancia de la RAM en la producción agropecuaria en su fase primaria considera los resultados y tendencias identificados mediante los programa de vigilancia de años anteriores, los resultados de investigaciones previas, las prioridades nacionales en materia de resistencia a los antimicrobianos con enfoque Una Salud, el análisis de riesgo, así como las experiencia y los referentes técnicos, establecidos a nivel nacional e internacional, de conformidad con la normativa vigente y las competencias institucionales.
A) MICROORGANISMOS OBJETIVO Y DETERMINANTES DE RESISTENCIA

La vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos se realizará sobre microorganismos seleccionados de acuerdo con el objetivo de la vigilancia y las prioridades definidas para la producción agropecuaria primaria, considerando su importancia epidemiológica, sanitaria y para la inocuidad de los alimentos.

Los microorganismos objetivo comprenderán, de acuerdo con el componente de vigilancia:
· Bacterias patógenas de importancia para la salud pública y animal, incluyendo aquellas asociadas a enfermedades transmitidas por los alimentos, tales como Salmonella spp., Campylobacter spp. y otros microorganismos que sean definidos como prioritarios.

· Bacterias indicadoras, tales como Escherichia coli y Enterococcus spp., utilizadas para evaluar la presencia y distribución de resistencia antimicrobiana y como indicadores de la circulación de determinados mecanismos o determinantes de resistencia.

La vigilancia podrá incorporar la caracterización de determinantes de resistencia, incluyendo genes, mecanismos y, cuando corresponda, elementos genéticos móviles, cuando su identificación contribuya a los objetivos de vigilancia y al conocimiento de la emergencia, persistencia o diseminación de la resistencia antimicrobiana.

La incorporación, modificación o ampliación de los microorganismos y determinantes de resistencia objeto de vigilancia deberá sustentarse en evidencia epidemiológica, resultados de vigilancia, análisis de riesgo, prioridades nacionales y referentes técnicos aplicables, y deberá ser documentada en los instrumentos de planificación de la vigilancia correspondientes.

El panel de antimicrobianos utilizado para las pruebas de susceptibilidad antimicrobiana deberá establecerse de manera armonizada para los microorganismos incluidos en la vigilancia, con el propósito de asegurar la estandarización, continuidad y comparabilidad de los resultados generados durante los diferentes períodos y componentes de vigilancia.

La selección de los antimicrobianos deberá realizarse de acuerdo con el microorganismo objetivo, el propósito de la vigilancia y los perfiles o mecanismos de resistencia de interés, considerando los siguientes criterios:

· La importancia del antimicrobiano para la salud pública y la sanidad animal, incluyendo su clasificación como antimicrobiano de importancia crítica o de alta prioridad, cuando corresponda.

· La relevancia epidemiológica del antimicrobiano y de los fenotipos de resistencia que se pretenda identificar en el microorganismo objeto de vigilancia.

· Los patrones de uso o exposición a antimicrobianos en las poblaciones y sistemas productivos bajo vigilancia, cuando exista información disponible.

· La capacidad del panel para detectar y caracterizar fenotipos de resistencia de importancia epidemiológica y sanitaria.

· La disponibilidad de métodos estandarizados y criterios de interpretación reconocidos para la determinación de la susceptibilidad antimicrobiana.

· La necesidad de mantener la continuidad y comparabilidad de los resultados con los datos generados previamente por los programas y sistemas institucionales de vigilancia, incluido el PRORAM-Ecuador.

· Los referentes técnicos y científicos nacionales e internacionales aplicables.

· Los paneles de antimicrobianos podrán diferir según el microorganismo objetivo y el componente de vigilancia, debiendo documentarse técnicamente la justificación de su selección y cualquier modificación realizada.

· Las actualizaciones del panel deberán sustentarse en cambios en las prioridades de vigilancia, la evidencia epidemiológica disponible, la aparición o modificación de perfiles de resistencia, los patrones de uso de antimicrobianos y las actualizaciones de los estándares técnicos aplicables.

 B) DISEÑO DEL MUESTREO DE LA VIGILANCIA ACTIVA

Para el diseño de la vigilancia activa de la resistencia antimicrobiana se considerarán los siguientes elementos:

· Identificación y caracterización de factores de riesgo, definición de la población objetivo, tamaño de la muestra calculado mediante métodos estadísticos.

· Definición de las poblaciones, sistemas productivos y etapas de la producción agropecuaria primaria objeto de vigilancia, de acuerdo con el ámbito de aplicación y las prioridades establecidas. Frecuencia y distribución de los muestreos, serán determinados bajo una planificación periódica organizada por la Agencia.
· Microorganismos prioritarios para la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos, definido de acuerdo con las prioridades nacionales, en análisis de riesgo y los referentes técnicos internacionales principalmente las prioridades establecidas por la Organización Mundial de la Salud.

· Metodologías de laboratorio estandarizadas y criterios para las pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos, de acuerdo con referentes técnicos reconocidos, como el Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) y el European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST), según corresponda.

El muestreo puede complementarse con vigilancia pasiva, es decir, mediante la recolección de datos provenientes de sistemas o programas existentes, siempre que estos puedan articularse con los objetivos de la vigilancia activa. Este enfoque permite aprovechar información ya disponible, optimizando recursos y fortaleciendo el sistema de vigilancia.

Una vez definido el diseño del muestreo, se establecen criterios armonizados para los tipos de muestras, procedimientos de muestreo y metodologías de análisis, con el fin de favorecer la comparabilidad, consistencia e interpretación de los resultados generados a lo largo del tiempo. 
El diseño del muestreo deberá considerar la identificación y caracterización de factores de riesgo sanitarios, patrones de uso de antimicrobianos y prácticas productivas que se asocian con la selección y diseminación de la resistencia a los antimicrobianos en la producción primaria agropecuaria. El muestreo puede complementarse con vigilancia pasiva, es decir, mediante la recolección de datos provenientes de sistemas o programas existentes, siempre que estos puedan articularse con los objetivos de la vigilancia activa. Este enfoque permite aprovechar información ya disponible, optimizando recursos y fortaleciendo el sistema de monitoreo.

C. PLAN DE MUESTREO

El plan de muestreo para la vigilancia activa contempla, entre otros, lo siguiente:
· Los productos agropecuarios: especies animales o de cultivos.
· Establecimientos, unidades productivas, productos agrícolas o pecuarios para muestreo y los criterios para su selección
· Número y distribución de muestras a ser colectadas.
· Microorganismos objetivo y cuando corresponda, determinantes de resistencia a investigar.
· Logística de muestreo (personal, vehículos, transporte, insumos, etc.)
· Procedimiento técnicos aplicables para la toma y conservación de muestras.
· Formularios de campo que incluyan aspectos de ubicación, productos, responsables, etc.
Las directrices para la ejecución del muestreo se establecen anualmente y se comunican a través de los medios oficiales de la Agencia, de acuerdo con las prioridades de vigilancia, el análisis de riesgo, los resultados obtenidos, la evidencia científica y la disponibilidad de recursos. Estas directrices podrán incorporar o modificar las especies, matrices, sistemas productivos, microorganismos, número y distribución de muestras y demás aspectos operativos requeridos para la ejecución de la vigilancia.
D. METODOLOGÍAS ESTANDARIZADAS DE LABORATORIO Y SISTEMAS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS LABORATORIOS

Los laboratorios que participen en la vigilancia de la RAM deberán ser aquellos que pertenecen a la REDLAA, que tendrán las siguientes características:

· Capacidad técnica de aislar bacterias, identificar a nivel de género y especie, y tipificar serotipo.
· Capacidad de realizar las pruebas de susceptibilidad antimicrobiana con métodos estandarizados y validados, a cargo de personal capacitado.

· Contar con sistemas de gestión de la calidad o estar acreditados de conformidad con las reglamentaciones nacionales o internacionales.

· Participar en ensayos de aptitud en aislamiento e identificación bacteriana, tipificación y pruebas de susceptibilidad antimicrobiana de los microorganismos incluidos en la vigilancia de la RAM.

· Contar con infraestructura y aplicar procedimientos que mantengan la integridad de las muestras como, por ejemplo, temperatura de almacenamiento apropiada y registros del tiempo entre la recepción y el análisis de la muestra garantizando la trazabilidad de la misma.

· Capacidad para almacenar cepas bacterianas y de referencia, así como ADN extraído para su caracterización molecular, mediante métodos y condiciones que garanticen su viabilidad, pureza e integridad, y permitan conservar sus características para la vigilancia y análisis posteriores.

· Capacidad de realizar la caracterización molecular de genes de resistencia o mantener convenio con un laboratorio que cumpliendo con las mismas características realice este nivel de análisis.

E. ACTIVIDADES DE GESTIÓN DE DATOS
La información generada en el marco de la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos (RAM), incluidos los resultados de laboratorio, se registra, gestiona y conserva en los sistemas informáticos oficiales y autorizados por la Agencia. La información podrá integrarse, previa evaluación y de acuerdo con los mecanismos establecidos, a sistemas de referencia nacionales o internacionales, considerando los requisitos de calidad, seguridad, confidencialidad y protección de los datos aplicables. Las instancias que generan o administran información relacionada con la RAM son responsables de garantizar la calidad, validación, actualización y trazabilidad de los datos bajo su responsabilidad, de acuerdo con los procedimientos establecidos por la Agencia. La información se gestiona de manera que permita su análisis, interpretación, reporte e integración con otros sistemas de vigilancia, cuando corresponda. Además, esta estrategia permitirá procesar toda la información generada por la vigilancia de la RAM, presentándola de manera ordenada y comprensible. Tendrá en cuenta las siguientes consideraciones:

· La evaluación de las tendencias temporales o geográficas a lo largo del tiempo, a través de especies huéspedes, especies bacterianas o clases de antimicrobianos, cuando estén disponibles, vías de exposición que existen entre personas, animales destinados a la producción de alimentos, cultivos y el entorno que comparten, donde se vinculan poblaciones bacterianas residentes.

· Se coordinará con los generadores de aislados de humanos relevantes en el análisis de información sobre patógenos transmitidos por los alimentos que sean significativos según la información epidemiológica nacional

· Se identificarán tendencias de resistencia a determinados antimicrobianos de importancia para su uso en la medicina humana y para identificar tendencias en la aparición de resistencia entre seres humanos, animales destinados a la producción de alimentos, cultivos y/o alimentos.

F. COMUNICACIÓN DE DATOS SOBRE RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS

La información de la comunicación del muestreo ejecutado a nivel nacional se comunicará por vías oficiales o plataformas internacionales relacionadas a la Vigilancia de Resistencia a los Antimicrobianos para la formulación de políticas públicas, cuando se considere pertinente.

· Se generará herramienta de representación espacial y visualización donde se evidencie la distribución espacial y la intensidad de las cepas resistentes aisladas, diferenciadas por especie animal y por perfil de resistencia antimicrobiana. Esto permitirá identificar patrones geográficos, tendencias temporales y posibles focos de emergencia o diseminación de la resistencia antimicrobiana, constituyéndose en un insumo técnico para el análisis epidemiológico y la toma de decisiones en el marco de la vigilancia.
· Cuando los resultados de la vigilancia identifiquen patrones de resistencia antimicrobiana de relevancia sanitaria, la Agencia podrá emitir alertas técnicas internas, formular recomendaciones sectoriales y establecer directrices específicas dirigidas a los actores, en el ámbito de sus competencias y en concordancia con la normativa vigente.

· Para acceder a información sobre resultados de los muestreos ejecutados los profesionales de la academia y profesionales vinculados en la temática RAM deberán realizar un pedido formal a la Agencia, misma que evaluará el pedido y dará respuesta si es pertinente o no brindar la información solicitada.

Se incluye el Instructivo de Toma de Muestras e Interpretación de Resultados para Resistencia Antimicrobiana – RAM de la Producción Agropecuaria en su Fase, el cual establece las directrices técnicas para la obtención, manejo y análisis de muestras. Este instructivo forma parte integral del presente manual y debe ser aplicado de manera obligatoria por el personal técnico responsable de la ejecución de las actividades de campo y laboratorio.
CAPITULO II
8. COMITÉ MULTIDISCIPLINARIO DE LA AGENCIA PARA LA GESTIÓN DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS EN LA PRODUCCIÓN AGROPECUARIA PRIMARIA
8.1. OBJETIVO DEL COMITÉ
El Comité Multidisciplinario de la Agencia para la Gestión de la Resistencia a los Antimicrobianos en la Producción Agropecuaria Primaria, en adelante “el Comité”, tiene por objeto coordinar, analizar y evaluar la información relacionada con la resistencia a los antimicrobianos generada por los sistemas institucionales de vigilancia, así como formular recomendaciones técnicas que contribuyan a la prevención, control y contención de la resistencia a los antimicrobianos, fortaleciendo la toma de decisiones institucionales bajo el enfoque Una Salud.

8.2. CONFORMACIÓN DEL COMITÉ
El Comité estará integrado por un delegado principal y un delegado alterno de las dependencias correspondientes a las áreas técnicas y la Dirección Comunicación Social, de conformidad con el Estatuto Orgánico de Gestión Organizacional por Procesos de la Agencia, conforme al siguiente detalle:

La Presidencia del Comité será ejercida de manera permanente por la Coordinación General de Inocuidad de Alimentos a través del delegado principal designado por dicha dependencia, en consideración a sus competencias relacionadas con la vigilancia y gestión de la inocuidad de los alimentos y la articulación de las acciones institucionales vinculadas a la RAM 

La Vicepresidencia y la Secretaría serán designadas por el Comité durante la primera sesión de cada período anual, observando el principio de alternabilidad entre sus integrantes.

Todos los miembros tendrán derecho a voz y voto. En caso de empate, la Presidencia ejercerá el voto dirimente.

La conformación del comité será oficializada mediante Quipux suscrito por la máxima autoridad de la Agencia.
8.3. FUNCIONES DEL COMITÉ

Son funciones del Comité:

· Desarrollar sus actividades con base en una programación anual, en la que se establecerán las acciones, reuniones, actividades y productos previstos para cada período. La programación anual será elaborada por la Secretaría Técnica y presentada para conocimiento, análisis y aprobación de los miembros del comité en la primera sesión ordinaria de cada año o cuando se requiera su actualización.
· Analizar los resultados generados por los sistemas de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos.

·  Evaluar las tendencias epidemiológicas y los perfiles de resistencia identificados en las diferentes matrices objeto de vigilancia.

·  Emitir recomendaciones técnicas orientadas a la prevención, control y contención de la resistencia a los antimicrobianos.

· Proponer ajustes a las estrategias de vigilancia, incluyendo la priorización de especies animales, cultivos, matrices, microorganismos, determinantes de resistencia y antimicrobianos de interés, considerando el análisis de riesgo, la evidencia científica y las prioridades institucionales. Recomendar medidas técnicas, regulatorias o de gestión del riesgo asociadas a la resistencia antimicrobiana.

·  Analizar la pertinencia y solicitar la incorporación de nuevas metodologías diagnósticas, pruebas moleculares y herramientas epidemiológicas que fortalezcan la gestión de la resistencia a los antimicrobianos.

·  Promover la articulación y coordinación interinstitucional con las entidades competentes y la academia para fortalecer la gestión de la resistencia a los antimicrobianos, fomentando la generación de conocimiento, la investigación, la innovación y el desarrollo de capacidades.
· Impulsar acciones de capacitación, investigación, comunicación y sensibilización relacionadas con la resistencia a los antimicrobianos.

· Gestionar la conformación de mesas técnicas especializadas cuando la complejidad de los hallazgos o las necesidades institucionales así lo requieran.

·  Analizar información relacionada con el uso de antimicrobianos, resultados de vigilancia, factores de riesgo y demás elementos técnicos que contribuyan a la gestión integral de la resistencia a los antimicrobianos en la producción agropecuaria primaria.
· El Comité podrá solicitar el apoyo de las diferentes Direcciones adjetivas de la Agencia de acuerdo a la necesidad generada.

8.4. FUNCIONES DE LA PRESIDENCIA

Corresponde a la Presidencia:

· Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité.

· Aprobar el orden del día de las sesiones, en coordinación con la Secretaría Técnica.
· Dirigir los debates y deliberaciones del Comité y promover la participación de sus integrantes.
· Suscribir conjuntamente con la Secretaría las actas y demás documentos que correspondan a las actividades del Comité.

· Representar al Comité ante las autoridades institucionales y demás instancias que correspondan.

· Velar por el cumplimiento de la programación anual de trabajo, así como de los acuerdos y recomendaciones adoptados por el comité.

· Ejercer el voto dirimente en caso de empate.

8.5. FUNCIONES DE LA VICEPRESIDENCIA

· Reemplazar a la Presidencia en caso de ausencia temporal o delegación expresa, ejerciendo las funciones correspondientes durante el período de reemplazo.
· Apoyar el seguimiento de los acuerdos y recomendaciones adoptadas por el Comité.

· Cumplir las funciones que le sean asignadas por el Comité, dentro del ámbito de su competencia
8.6. FUNCIONES DE LA SECRETARÍA

· Elaborar la programación anual de trabajo del Comité y presentarla para conocimiento, análisis y aprobación del Comité en la primera sesión ordinaria de cada año o cuando se requiera su actualización.
· Elaborar y remitir las convocatorias a las sesiones del Comité.

· Preparar la documentación y los insumos necesarios para el desarrollo de las sesiones del Comité.

· Verificar la existencia del quórum de instalación requerido para el desarrollo de las sesiones del Comité, de conformidad con lo establecido en el Código Orgánico Administrativo y la normativa aplicable.Elaborar y custodiar las actas, resoluciones y demás documentación generada por el Comité.

· Mantener actualizado el archivo documental del Comité.

· Dar seguimiento al cumplimiento de los acuerdos y resoluciones adoptados.

· Elaborar los informes que le sean requeridos por la Presidencia o el Comité.

· Las demás funciones que le sean asignadas por el Comité, de acuerdo con sus competencias.
8.7. RESPONSABILDIADES DE LOS MIEMBROS DEL COMITÉ

· Asistir a las sesiones ordinarias y extraordinarias convocadas.

· Participar activamente en el análisis técnico de la información presentada.

· Revisar previamente la documentación remitida para cada sesión.

· Emitir su voto respecto de los asuntos sometidos a consideración del Comité, de conformidad con la normativa aplicable.
· Proponer acciones, estrategias y recomendaciones relacionadas con la prevención, control y contención de la resistencia a los antimicrobianos.

· Mantener informadas a sus respectivas dependencias sobre las decisiones y recomendaciones emitidas por el Comité.

· Suscribir las actas del Comité y, cuando corresponda, dejar constancia de su posición respecto a las decisiones adoptadas, de conformidad con la normativa aplicable
· Comunicar oportunamente cualquier cambio relacionado con sus delegaciones institucionales.

· Cumplir las demás obligaciones establecidas en el presente instrumento y en la normativa aplicable.
8.8. DE LAS SESIONES DEL COMITÉ

· Las sesiones del Comité serán ordinarias y extraordinarias.

· Las sesiones ordinarias se realizarán al menos una vez cada tres meses, de acuerdo a la programación anual de trabajo
· Las sesiones extraordinarias podrán convocarse por iniciativa de la Presidencia o a solicitud de cualquiera de los miembros del Comité cuando existan situaciones que requieran atención inmediata.

· Las sesiones podrán desarrollarse de manera presencial o virtual; en el caso de sesiones virtuales se debe asegurar una comunicación bidireccional en tiempo real y la identificación inequívoca de los participantes y el registro de lo actuado, de conformidad con la normativa aplicable.
· Las sesiones se desarrollarán de acuerdo con el orden del día establecido en la convocatoria. Los asuntos no incluidos en el orden del día podrán ser tratados cuando corresponda, de conformidad con la normativa aplicable.
8.9. DEL QUÓRUM Y LAS VOTACIONES

· Para la instalación de las sesiones del Comité se requiere la presencia de, al menos, la mitad de sus miembros, de conformidad con el Código Orgánico Administrativo y la normativa aplicable.
· Las decisiones del Comité se adoptarán por mayoría simple de los votos afirmativos de los miembros asistentes a la sesión.
· En caso de empate, la Presidencia ejercerá el voto dirimente.

8.10. DE LAS CONVOCATORIAS

· Las convocatorias a sesiones ordinarias serán realizadas por la Secretaría, en coordinación con la Presidencia, con al menos cinco días hábiles de anticipación.
· Las convocatorias a las sesiones extraordinarias serán realizadas por la Secretaría, en coordinación con la Presidencia, con al menos un (1) día hábil de anticipación, salvo las situaciones excepcionales previstas en la normativa aplicable.La convocatoria deberá contener:

a. Fecha, hora y modalidad de la sesión.

b. Orden del día.

c. Documentación de soporte para el análisis de los temas a tratar.

· El orden del día de las sesiones ordinarias podrá modificarse por decisión de la mayoría de los miembros presentes.

· El orden del día de las sesiones extraordinarias no podrá ser modificado.

8.11. DE LAS ACTAS

· La Secretaría Técnica elaborará el acta correspondiente de cada sesión utilizando el acta institucional de AGROCALIDAD y la remitirá a los miembros del Comité para su revisión y presentación de observaciones, dentro de los cinco (5) días hábiles posteriores a la sesión.

· Los miembros del Comité podrán remitir sus observaciones dentro del plazo establecido por la Secretaría Técnica. De no emitirse observaciones o pronunciamiento dentro del plazo señalado, se entenderá que existe conformidad con el contenido del acta, la cual será sometida a aprobación del Comité.

·  Las actas serán aprobadas y suscritas en la siguiente sesión ordinaria o mediante el mecanismo que determine el Comité.

·  El contenido de las actas se ajustará a la estructura y campos establecidos en el Acta Institucional de AGROCALIDAD, debiendo registrar los acuerdos adoptados, los compromisos, los responsables y los plazos para su cumplimiento.

8.12. RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS DEL COMITÉ
Coordinación General de Inocuidad de Alimentos

· Coordinar y articular las acciones institucionales relacionadas con la vigilancia y gestión de la resistencia a los antimicrobianos (RAM), de acuerdo con las competencias de la Agencia.

· Coordinar la elaboración y socialización del programa anual de vigilancia de la RAM, de acuerdo con las prioridades institucionales, el análisis de riesgo y la disponibilidad de recursos.

· Facilitar la articulación entre las instancias competentes de la Agencia y realizar el seguimiento de las acciones relacionadas con la vigilancia de la RAM.

· Coordinar con las instancias competentes las actividades relacionadas con la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos, de acuerdo con sus respectivas competencias.

· Presentar al Comité los resultados, tendencias epidemiológicas y principales hallazgos de la vigilancia de la RAM.

· Apoyar el desarrollo de las actividades y el cumplimiento de las funciones del Comité.

· Coordinar y promover, cuando corresponda, la revisión y actualización de los instrumentos normativos y técnicos relacionados con la vigilancia y gestión de la RAM, de acuerdo con la normativa vigente y las competencias institucionales.
Coordinación General de Laboratorios

· Gestionar, de acuerdo con sus competencias y la planificación institucional, los insumos y recursos necesarios para la ejecución de las actividades de laboratorio relacionadas con la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos (RAM).

·  Ejecutar, a través de las instancias y laboratorios competentes, los análisis correspondientes a la vigilancia de la RAM y emitir los resultados conforme a los procedimientos establecidos.

· Mantener actualizados los métodos y procedimientos analíticos aplicables a la vigilancia de la RAM, de acuerdo con los referentes técnicos y normativos vigentes.

· Gestionar y mantener actualizado el registro de los laboratorios que participan en la vigilancia de la RAM, de acuerdo con los mecanismos y procedimientos establecidos por la Agencia.

· Proporcionar al Comité la información y el apoyo técnico requerido para el cumplimiento de sus funciones, dentro del ámbito de sus competencias.
Coordinación General de Sanidad Animal
· Mantener actualizada, de acuerdo con sus competencias y los sistemas institucionales establecidos, la información relacionada con las unidades de producción pecuaria objeto de vigilancia.
· Coordinar y apoyar la ejecución de las actividades de vigilancia activa y pasiva, así como la toma de muestras en animales destinados a la producción de alimentos, de acuerdo con las directrices establecidas para la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos (RAM).
· Proporcionar información sanitaria y epidemiológica relevante para el análisis de riesgo y la interpretación de resultados y la identificación de factores asociados con la resistencia a los antimicrobianos
· Proporcionar al Comité la información y el apoyo técnico requerido para el cumplimiento de sus funciones, dentro del ámbito de sus competencias.
Coordinación General de Sanidad Vegetal

· Proporcionar información relacionada con la producción agrícola y factores que puedan contribuir a la presencia y diseminación de microorganismos resistentes.

· Coordinar actividades de vigilancia y toma de muestras en cultivos priorizados cuando corresponda para la determinación de RAM.
· Apoyar la identificación y análisis de factores de riesgo asociados con el uso de antimicrobianos y otros insumos agrícolas que puedan contribuir a la selección y diseminación de la resistencia a los antimicrobianos. Proporcionar al Comité la información y el apoyo técnico requerido para el cumplimiento de sus funciones, dentro del ámbito de sus competencias.
Coordinación General de Registro de Insumos Agropecuarios
· Mantener actualizada, de acuerdo con sus competencias y los sistemas institucionales establecidos, la información relacionada con el registro, uso y comercialización de los antimicrobianos de uso agropecuario.

· Proporcionar información técnica y regulatoria relacionada con los antimicrobianos, que contribuya al análisis de riesgo y a la gestión de la resistencia a los antimicrobianos (RAM).

·  Analizar, dentro del ámbito de sus competencias, la información generada por los sistemas de vigilancia de la RAM que pueda ser relevante para la gestión regulatoria de los antimicrobianos.

· Proponer, cuando corresponda, acciones o medidas regulatorias relacionadas con los antimicrobianos, de conformidad con la normativa vigente, el análisis de riesgo y las competencias de la Agencia.

· Proporcionar al Comité la información y el apoyo técnico requerido para el cumplimiento de sus funciones, dentro del ámbito de sus competencias.

Dirección de Comunicación Social

· Coordinar con las instancias técnicas competentes la planificación y ejecución de acciones de comunicación de riesgos relacionadas con la resistencia a los antimicrobianos (RAM), de acuerdo con las políticas y lineamientos institucionales.

· Apoyar el desarrollo de estrategias de comunicación de riesgos sobre la RAM, considerando los diferentes grupos de interés, sus necesidades de información, percepciones del riesgo, comportamientos y características del contexto.

· Coordinar con las instancias técnicas competentes la elaboración de mensajes y contenidos sobre RAM, procurando que la información sea clara, comprensible, coherente y sustentada en evidencia científica 
· Gestionar la difusión de información y mensajes relacionados con la RAM a través de los canales oficiales de la Agencia, de acuerdo con las estrategias y mecanismos institucionales establecidos.

· Promover mecanismos de comunicación y retroalimentación con los diferentes grupos de interés, en coordinación con las instancias técnicas competentes, para identificar sus necesidades, inquietudes y percepciones relacionadas con la RAM.

· Apoyar la comunicación institucional ante situaciones relacionadas con la RAM que requieran acciones específicas de comunicación de riesgos, de acuerdo con las directrices de la autoridad competente.

· Apoyar el seguimiento y evaluación de las acciones de comunicación de riesgos, considerando su alcance y resultados y, cuando sea posible, su contribución al conocimiento y adopción de prácticas adecuadas para la prevención y contención de la RAM.

· Coordinar y apoyar, en el marco de los mecanismos interinstitucionales establecidos, las acciones de comunicación y difusión relacionadas con la Semana Mundial de Concienciación sobre la Resistencia a los Antimicrobianos, en articulación con los ministerios, instituciones y demás actores competentes, promoviendo mensajes coherentes y acciones conjuntas bajo el enfoque de Una Salud.
· Proporcionar al Comité el apoyo técnico en materia de comunicación de riesgos y los insumos comunicacionales requeridos para el cumplimiento de sus funciones.
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