COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
QW@ Unidas para I Alimentacion. g@ Organizacién

Y ;
y la Agricultura &Y Mundial de la Salud

Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia - Tel: (+39) 06 57051 - Correo electrénico: codex@fao.org - www.codexalimentarius.org

Tema 6 del programa CX/AMR 21/8/6
Julio de 2021

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
GRUPO DE ACCION INTERGUBERNAMENTAL ESPECIAL DEL CODEX SOBRE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS

Octava reunion
Virtual
4 -9y 13 de octubre de 2021

DIRECTRICES PARA EL SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS
TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

(EN EL TRAMITE 3)

(Preparado por el Grupo de trabajo dirigido por los Paises Bajos y presidido conjuntamente por el Canada, Chile, China
y Nueva Zelandia)

Los miembros del Codex y observadores que deseen plantear observaciones en el tramite 3 sobre este documento
deben hacerlo de acuerdo con las instrucciones de la carta circular CL 2021/59 OCS-AMR*.

SINTESIS

1. En la séptima reunidn del Grupo de accidon intergubernamental especial sobre la resistencia a los antimicrobianos
(TFAMRO7 (2019)) se acordd que las Directrices para el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los
antimicrobianos regresaran al tramite 2/3 para su reformulacién. Para ello, se acordd crear un grupo de trabajo
electrénico (GTE) presidido por los Paises Bajos y presidido conjuntamente por el Canad4, Chile, Chinay Nueva Zelandia,
gue trabajara en inglés exclusivamente, pero estuviera abierto a todos los miembros y observadores. Al GTE se le
encomendé la tarea de analizar y revisar las Directrices en base al texto obrante en el documento CRDO3, y que se
concentrara en aquellos temas que no fueron considerados en la reunién del grupo de trabajo presencial (GTP) que
tuvo lugar antes del TFAMRO7, pero que no volviera a tratar las definiciones ya acordadas en el Cddigo de prdcticas para
reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos (CXC 61-2005) (COP), y que preparara una version
revisada de las Directrices para su consideracion por parte del TFAMRO0S. A partir de ese momento, el GTE se dedicé a
trabajar sobre las directrices y se llevaron a cabo dos seminarios web en enero de 2021, a los efectos de brindar un
panorama de los avances logrados y obtener mayor informacion de los miembros y observadores. Se hizo circular una
version revisada de las directrices en abril de 2021 para recibir observaciones, que luego fue debatida en la reunién
virtual del grupo de trabajo (GT) celebrada en junio de 2021. Posteriormente, la Presidencia y los copresidentes del GT
prepararon una versién revisada de las Directrices, que se adjunta como Apéndice . Al presentar esta version revisada
y en base a toda la informacién recibida durante las dos rondas de observaciones recibidas en el GTE, los seminarios
web llevados a cabo en enero de 2021 y el GT, y su andlisis, la Presidencia y los copresidentes del GT hicieron las
siguientes recomendaciones al TFAMRO0S:

. No volver a tratar las secciones tituladas Ambito de aplicacién y Definiciones, ya que ambas fueron acordadas
previamente durante el TFAMRO6.

. Asegurarse de que las directrices sean auténomas y no se tornen obsoletas con el tiempo.

. Analizar las directrices por completo desde el principio hasta el fin, teniendo en cuenta las conclusiones arribadas
en este informe y la necesidad de contar con una redaccion precisa que brinde orientacidn util. En concreto:

o Revisar el uso excesivo de calificativos (por ejemplo, incluir ejemplos de opciones, etc., cuando sea
posible y estén disponibles) a lo largo de estas Directrices.

1 Las cartas circulares del Codex se pueden consultar en la pagina web del Codex bajo el titulo «Cartas circulares»:
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/circular-letters/es/

o en la pagina creada especificamente para cartas circulares del TFAMR (TFAMR/Cartas circulares):
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/committee-detail/related-circular-letters/es/?committee=TFAMR
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1.

o Revisar el uso de los verbos auxiliares «poder» y «deber» a lo largo del texto, ya que en algunos
casos el uso del auxiliar «deber» refleja mejor el contenido de la directriz y el uso del auxiliar «poder»
puede llevar a confusién en lo que hace a laimplementacién practica y la precisidn técnica.

v' Porejemplo, en la seccién 8, el lugar de donde se toma una muestra (por ejemplo, un pollo)
debe documentarse a los efectos de cualquier analisis, no siendo apropiado en este caso el
uso del verbo auxiliar poder.

v" Podemos citar otro ejemplo, en la seccién 8, que dice: «cuando sea posible, pueden
utilizarse pruebas moleculares a fin de detectar los determinantes de resistencia...». Es
necesario realizar pruebas moleculares a fin de detectar los determinantes de resistencia;
por ese motivo, es mas apropiado usar el auxiliar deber.

o Revisar el uso de la palabra «nacional» ya que, en algunos casos, se la agregé para reflejar una
perspectiva o un contexto nacional y aportar flexibilidad. Sin embargo, puede no haber datos
nacionales y los paises necesitaran acudir a alguna referencia (por ejemplo, véase el parrafo 71).
Algunas veces, agregar la palabra «nacional» le quita flexibilidad al documento y puede causar
confusion.

Ademas, por los motivos detallados en el informe que figura mas adelante, la Presidencia y los copresidentes del
GT proponen que el TFAMROS considere la posibilidad de conservar los siguientes conceptos, textos y cuadros en
las Directrices:

e el uso de antimicrobianos en el Ambito de aplicacién, ya que se ajusta al Mandato otorgado por la CAC;

e el uso de antimicrobianos en la Introduccién, ya que es esencial y se utiliza a lo largo de las Directrices. Esto
se ajusta, asimismo, al enfoque utilizado en las Directrices para el anélisis de riesgos de resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011), en las que se describen los términos, pero no
se proveen definiciones formales;

e Los parrafos 3y 4, segln lo acordado por el TFAMR, ya que definen el concepto de programas integrados de
seguimiento y vigilancia. La integracion puede ser apropiada dentro de un sector o en el UAM y la RAM; se
debe aplicar la integracion para alcanzar los objetivos de seguimiento y vigilancia;

e el Cuadro 1, ya que contiene directrices esenciales para la implementacion practica de los programas de
seguimiento y vigilancia y un panorama de la interrelacion de los textos pertinentes del Codex, y que el
TFAMROS considere las revisiones que se han hecho al Cuadro 1 para que reflejen el resto del documento y
los debates hasta la fecha;

e la reformulada seccion 9, ya que contiene la informacién esencial minima necesaria para brindar
orientaciones practicas; y

e teniendo en cuenta que los datos de seguimiento y vigilancia son Utiles para varios fines, conforme se detalla
en el documento CXG 77, que dice: «...insumo para la elaboracion del perfil de riesgo y la evaluacion de este
ultimo, para medir el efecto de las intervenciones y determinar las tendencias», y, a los efectos de garantizar
la uniformidad, la Presidencia y los copresidentes recomiendan que todos estos fines de seguimiento y
vigilancia estén cubiertos por las Directrices. Ademas, conforme al documento CXG 77, los datos de
seguimiento y vigilancia constituyen uno de los varios tipos de informacidn para las actividades preliminares
de gestidn de riesgos (es decir, los perfiles de riesgo), la evaluacién de riesgos y la toma de decisiones sobre
la gestidon de riesgos.

1. INTRODUCCION

El TFAMRO7 (2019) acordé volver a establecer el GTE presidido por los Paises Bajos y presidido conjuntamente por
el Canada, Chile, China y Nueva Zelandia, a fin de que prepare una version revisada de las Directrices para el
seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos para su
consideracién por parte del TFAMRO0S. Debido a que no se trataron las Directrices durante la reunion del TFAMRO7,
se le solicité al GTE que las analizara y modificara en base al texto obrante en el documento CRD0O3, y que se
concentrara en aquellos temas que no fueron considerados en la reunién del GTP celebrada el 8 de diciembre de
2019 en Pieonchang, pero que no volviera a tratar las definiciones que ya fueron acordadas.

Se invitd a los miembros y observadores del Codex a inscribir a sus expertos en la plataforma electrénica del Codex.
Se inscribieron un total de 43 miembros del Codex (42 Estados miembros y una Organizacion miembro) y nueve
observadores. EI GTE organizé dos rondas de debates para revisar el documento y abordar los pedidos especificos
del TFAMRO7. La primera ronda de observaciones comenzé en marzo de 2020 y la segunda, en junio de 2020. En
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enero, se llevaron a cabo dos seminarios web? a los efectos de brindar un panorama de los avances logrados y
obtener otros aportes de los miembros y observadores. El informe del GTE3, junto con las Directrices revisadas, se
hizo circular entre todos los miembros y observadores para que formularan sus observaciones en el Sistema de
observaciones en linea (OCS) del Codex en abril de 2021 hasta el 21 de mayo de 2021. Las observaciones* recabadas
se publicaron en el sitio web del Codex para preparar la reunién virtual del grupo de trabajo presencial.

3. Un grupo de trabajo (GT)® se reunié en forma virtual los dias 10, 11, 15, 16 y 18 de junio de 2021 con el objeto de
considerar las revisiones propuestas al proyecto de Directrices para el seguimiento y la vigilancia integrados de la
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos. La reunién virtual del GT estuvo presidida por los
Paises Bajos, contd con la asistencia de los copresidentes de Canada y Nueva Zelandia, y estuvo abierta a todos los
miembros y observadores. Chile y China no participaron en la reunién virtual del GT como copresidentes, sino como
paises miembros.

4. En preparacion para la reunion virtual del GT, y a la luz de las observaciones recibidas de miembros y observadores
en respuesta a la carta circular CL 2021/33/0CS-AMR, la Presidencia y los copresidentes revisaron las Directrices.
La Presidencia y los copresidentes consideraron con detenimiento todas las observaciones recibidas y crearon una
propuesta de texto para su consideracion por parte de la reunidn virtual del GT. Se separaron las observaciones o
las sugerencias relacionadas con la redaccidn de las observaciones o las sugerencias efectuadas sobre cuestiones
mas de fondo. En junio, la Presidencia y los copresidentes debatieron con el GT la serie de observaciones elevadas
por los miembros y observadores. Asimismo, redactaron y presentaron un texto nuevo, junto con sus fundamentos,
con la intencion de lograr consenso con relacion a todas las observaciones recibidas y lograr un equilibrio con la
intencion original de los parrafos y el ambito de aplicacidn de las Directrices.

5. Lareunion virtual del GT completd la revisidn de las secciones 8 a 12. El GT realizd varios cambios al texto de estas
secciones, que se detallan mas adelante y estan reflejados en la versidn revisada de las Directrices adjuntas como
Apéndice |. Esta version revisada contiene algunas modificaciones adicionales a la redaccion que fueron
introducidas por la Presidencia y los copresidentes, a los efectos de garantizar la uniformidad del texto, eliminar
redundancias y mejorar la fluidez de las Directrices. Por limitaciones de tiempo, no fue posible abordar el
tratamiento de las secciones 1 a 7 durante la reunidn virtual del GT. El texto revisado de las secciones 1 a 7 en el
Apéndice | refleja las propuestas realizadas por la Presidencia y los copresidentes en base a las observaciones
recibidas de miembros y observadores en respuesta a la carta circular CL 2021/33/0CS-AMR, siguiendo un enfoque
similar al descrito precedentemente. A los efectos de facilitar la transparencia, en la pagina web del TFAMROS8 se
ofrece una versién en inglés con control de cambios del Apéndice 1°.

2. REVISION DE LAS SECCIONES 8 A 12: DEBATES Y DECISIONES CLAVE

2.1. SECCION 8: COMPONENTES DE UN PROGRAMA INTEGRADO DE SEGUIMIENTO Y VIGILANCIA DE LA RAM’

Observaciones de caracter general:

6. Uno de los desafios con respecto a la seccidn 8 consistié en encontrar un equilibrio entre tener directrices que sean
«auténomas» y directrices que no sean excesivamente prescriptivas. Otro de los desafios consistié en garantizar
que las directrices fueran alcanzables para los miembros y que no se tornaran «obsoletas con el tiempo» para que

2 En la pagina web del TFAMROS se pueden obtener los detalles y las grabaciones del seminario web: http://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/meetings/detail/es/?meeting=TFAMR&session=8

3 En http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FCircular%252520Letters%252FCL%
2525202021-33-0CS%252Fcl21 33e.pdf

4 En http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=18&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-804-
08%2FCOMMENTS%2520GL%2520(CL%25202021-33-AMR)%2FGLIS CL2021-33-AMRXx.pdf

5 La Lista de participantes figura en el Apéndice II.

6 En: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-804-
08%252FLINKS%252FCX AMR- 1 8 5-Guidelines TC version of Appendix1.pdf

7 Las secciones y los parrafos mencionados en las Directrices conforme fueran presentados en la carta circular CL 2021/33-AMR se

pueden ver en: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/committee-detail/related-circular-
letters/es/?committee=TFAMR y en la version con control de cambios publicada en: http://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-804-
08%252FLINKS%252FCX AMR- 1 8 5-Guidelines TC version of Appendix1.pdf
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puedan reconocer la rapida evolucién en el tema de la RAM transmitida por los alimentos. Durante la reunidn
virtual del GT, se analizd en detalle el texto de cada parrafo y se considerd y debatié cuidadosamente el uso de
ejemplos. En toda la seccidon 8, se aceptaron las sugerencias de agregar la frase «transmitida por los alimentos» a
continuacién del término «<RAM».

Introduccion y seccidn 8.1 Disefio del muestreo

7.

Todas las propuestas referidas a la redaccion fueron aceptadas por la reunién virtual del GT (en adelante, «GT»).

Seccion 8.2 Planes de muestreo

8.

Parrafos 47 a 48: Se suprimieron algunos ejemplos (tales como, «el tamafio de la poblacidn a controlar»). Otros
ejemplos fueron movidos a otra parte del parrafo con el objeto de mejorar su claridad o al cuerpo principal del
texto por el hecho de que brindan directivas esenciales. Se agregé la frase «entorno de produccién de alimentos»
a la vifieta sobre «las especies animales o de plantas/cultivos o los productos alimentarios objetivo», ya que el
entorno de produccidn de alimentos no figuraba en el plan de muestreo.

Parrafos 51 y 49: El GT aceptd el nuevo texto propuesto por algunos miembros con respecto a los casos en que se
puedan ampliar los planes de muestreo. Asimismo, aceptd el reacomodamiento de los parrafos para mejorar el
flujo de la informacion y, para ello, se movié el parrafo 51 de la seccion 8.3 a la seccidén 8.2. Los conceptos en el
parrafo 52 original acerca de los «avances en el proceso de implementacidn segun las prioridades y los recursos»
fueron incorporados en el parrafo 49 a los efectos de eliminar redundancias en el texto; con ello, se suprimio el
parrafo 52 original.

Seccion 8.3 Fuentes de las muestras

10.

11.

12.

13.

Hubo un importante debate acerca del texto que era necesario para introducir los conceptos de la seccion 8.3
respecto de qué podria incluir laimplementacion inicial, qué deberia reflejar la seleccion de muestras y qué deberia
pasar a medida que se desarrollen los programas.

Parrafo 50: El GT aceptd los cambios en el texto para reemplazar la palabra «exposicion» por la frase «vias de
exposicion».

Uno de los parrafos mas debatidos por el GT fue el parrafo 53, por ser el parrafo que sirve de marco para las vifietas
subsiguientes en el parrafo 54 con respecto a los animales destinados a la produccion de alimentos, alimentos,
plantas/cultivos y el entorno de produccién de alimentos. Un pais miembro propuso una presentacién diferente
para el parrafo 54, que fue elevada al GT. Esta propuesta consistia en trasladar la informacion de las secciones a
grupos mas amplios en base a lo que recaben los paises con sistemas nacionales de seguimiento/vigilancia de la
RAM transmitida por los alimentos y que ellos consideren mas relevante. El fundamento para esta propuesta fue
que puede ser de ayuda para poner el foco de la seccién de muestreo sobre los alimentos, suprimiendo los tipos
de muestras que no estén asociados directamente con los alimentos, con el fin de evitar duplicaciones con la OIE y
reconocer que algunos ejemplos pueden ser mas apropiados a los efectos de la vigilancia o la investigacion.

El GT acordd el siguiente texto para el parrafo 53: «Los programas integrados deben reflejar la produccién de
alimentos en el pais y cubrir muestras de las etapas pertinentes de la cadena alimentaria cuando hay evidencias
respaldadas por resultados cientificos de que podrian contribuir a la RAM transmitida por los alimentos». El texto
subrayado en este parrafo fue un acuerdo de compromiso que refleja los tipos de informacién que podrian estar
disponibles con respecto a cuando y qué tomar de muestra en la cadena alimentaria. Se le recordd al GT que todas
las fuentes de las muestras mencionadas en este parrafo eran «consideraciones» de «posibles fuentes de
muestras» que «pueden obtenerse»; el texto se redactd intencionalmente con el objeto de lograr un equilibrio de
directrices Utiles que no sean demasiado prescriptivas. El GT propuso fusionar los parrafos 53 y 54 a los efectos de
garantizar que las consideraciones de las fuentes de las muestras estuvieran estrechamente vinculadas al texto
acordado del parrafo 53. Los debates del GT comprendieron el establecimiento de prioridades para los paises a los
efectos de la toma de muestras, ya que para tener una lista de opciones de muestreo puede ser necesario contar
con mas directrices con respecto a las areas prioritarias para laimplementacidn del seguimiento y la vigilancia. Para
ello, se agregd un texto nuevo a fin de reflejar las prioridades (a saber, «Obtener muestras de animales que no
ingresen inmediatamente a la cadena alimentaria puede brindar informaciéon adicional acerca de la RAM
transmitida por los alimentos a nivel de la poblacién, pero puede ser una prioridad menor comparado con los
animales que ingresan directamente al suministro de alimentos») y se reordenaron las subsecciones a los efectos
de reflejar el énfasis puesto en los conceptos de «animales destinados a la produccién de alimentos», «alimentos»,
«plantas/cultivos» y «entorno de produccidon de alimentos». Se suprimid la subseccion sobre «aportes del
establecimiento agropecuario», aunque el GT aceptd que se consideraba importante conservar el concepto de
tener aportes del establecimiento agropecuario, y por ese motivo, se agrego este texto a la vifieta sobre opciones
de muestras a nivel del establecimiento agropecuario.
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14. Alo largo del parrafo 54, el GT analizé detenidamente las opciones de muestras a los efectos de garantizar que el
texto refleje la distincidn entre «dénde» puede llevarse a cabo el muestreo (por ejemplo, en el procesamiento o el
envasado) y «qué» muestras pueden tomarse (por ejemplo, muestras de las canales o contenidos cecales).

Con respecto a los animales destinados a la produccion de alimentos, el GT mantuvo un intenso debate
en el que se considerd que, para integrar informacién a lo largo de la cadena alimentaria, las muestras
deben tomarse de la misma especie animal a lo largo de la cadena alimentaria. El GT acepté un texto mas
flexible que indique que las muestras «pueden» ser obtenidas de la misma especie animal en «diferentes
puntos pertinentes a lo largo de la cadena alimentaria». Sin embargo, luego de reflexionar acerca de la
decisién del GT con respecto a esta seccidn, los copresidentes sugirieron que el auxiliar «pueden» tiene
que cambiarse a «deben». Para ello, alegaron que, si no se toman muestras de la misma especie animal a
lo largo de la cadena alimentaria, no es posible integrarlas. Por ejemplo, si se toman muestras de cerdos
en un establecimiento agropecuario, de ganado en el sacrificio y de pollos en el lugar de venta al por
menor, no va a haber resultados que puedan integrarse a lo largo de la cadena alimentaria. Se agregé una
referencia a la OIE debajo de «Animales destinados a la produccion de alimentos». La oracidon que
comienza con la frase «A los efectos de la integracién» se movid al final de esta subseccidn con el objeto
de mejorar el flujo de la informacion.

Con respecto al corral de espera, la OIE confirmd que no tienen directivas disponibles para la toma de
muestras. El GT sefialé que el «corral de espera» refleja «donde» pueden obtenerse las muestras; se
agrego texto para reflejar «qué» muestras pueden obtenerse en el corral de espera (es decir, «muestras
rectales o fecales del piso del corral o de jaulas»). Se suprimio la opcidn de muestras de «camiones» y se
movid la palabra «polvo» a la subseccion de entorno de produccién de alimentos.

Con respecto al muestreo en el sacrificio, el GT debatid que algunos tipos de muestras («qué») reflejaran
la RAM de origen en establecimientos agropecuarios (es decir, muestras cecales), mientras que otros tipos
de muestras reflejaran contaminacion por RAM mientras los animales estén en el corral de espera o en el
matadero (es decir, muestras de las canales). Por ese motivo, el GT aceptd el siguiente texto que refleja
esta situacion: «posiblemente brinden o no brinden una estimacién de la RAM a nivel del establecimiento
agropecuario». Reconocer que existen diferentes interpretaciones de los datos debido a los tipos de
muestras obtenidas constituye una orientacion importante para los miembros.

El GT estuvo de acuerdo en agregar la frase «ingredientes de los piensos» y aceptd que el lugar donde se
tomen muestras de los piensos y de los ingredientes de los piensos afecta la interpretacion de los
resultados. El GT decidié que haya un texto sobre «piensos e ingredientes de los piensos» bajo el titulo
«animales destinados a la produccién de alimentos» con una nota al pie de pagina que explique que las
muestras tomadas en diferentes lugares brindan diferentes tipos de informacion.

Se conservd el término «agua» como opcién de muestra tanto para los «animales destinados a la
produccién de alimentos» (porque los animales consumen agua) como para el «entorno de produccién de
alimentos» (porque se pueden obtener muestras de las fuentes de agua que salen del establecimiento
agropecuario).

Con respecto a plantas/cultivos, la CIPF brindé una actualizacidn de sus actividades. Actualmente, la CIPF
no cuenta con directrices que indiquen como obtener muestras para las pruebas de sensibilidad
antimicrobiana para plantas/cultivos. En vista de ello, con respecto al parrafo 54, se debatié cémo brindar
orientaciones para el muestreo de plantas/cultivos, y el GT llegd a la conclusion de que «La seleccién de
plantas/cultivos debe basarse en los riesgos y debe contar con la orientaciéon de los correspondientes
organismos internacionales encargados de dictar normas». Se suprimieron los detalles sobre «qué»
muestras se pueden obtener y solo se conservaron los lugares (es decir, «donde» pueden obtenerse
muestras). Después de considerar la cuestion en mayor profundidad, los copresidentes propusieron
reemplazar la conjuncidn «y» por la frase «y/o» en el caso en que no haya informacion disponible de los
organismos internacionales encargados de dictar normas. Los copresidentes asimismo agregaron la frase
«cuando ello esté disponible» al final de la oracidén para dar cuenta de la falta actual de normas
internacionales. La nueva oracion es la siguiente: «La seleccion de plantas/cultivos debe basarse en los
riesgos y/o debe contar con la orientacidn de los correspondientes organismos internacionales encargados
de dictar normas, cuando ello esté disponible».

Con respecto al entorno de produccion de alimentos, se agregd el mismo tipo de texto introductorio que
para plantas/cultivos (a saber, «debe basarse en los riesgos»). Para aportar claridad, algunos ejemplos del
parrafo 54 fueron movidos a «entorno de produccién de alimentos» (por ejemplo, la palabra «polvo» pasé
de «animales destinados a la produccién de alimentos» a «entorno de produccién de alimentos»). Con
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respecto al entorno de produccion de alimentos, se mantuvo en la vifieta «dénde» pueden obtenerse
muestras, pero los tipos de muestras (es decir, «qué») pasaron a formar parte de una nota al pie de pagina.
El GT sugirié mover los tipos de muestras a una nota al pie de pdagina para ayudar con el establecimiento
de prioridades. Se suprimieron los ejemplos de «pelusa» y «fangos cloacales». A la misma nota al pie de
pagina, se agregd la frase «abonos organicos». Un miembro planteé el concepto de «explotacion
agropecuaria integrada», conforme al cual se realiza en forma conjunta la cria de animales y la produccién
de plantas/cultivos, y si las opciones de muestras, especificamente bajo el titulo «entorno de produccion
de alimentos», eran suficientes para reflejar la situaciéon de explotacién agropecuaria integrada. Esta
cuestion debe ser considerada en mayor profundidad por el Grupo de accion.

Seccion 8.4 Microorganismos objetivo y determinantes de resistencia

15.

Se reordenaron los parrafos 55 a 61 con el objeto de mejorar el flujo de la informacién (55-57-58-60-56-59). EI GT
acordd varias revisiones de la redaccidn para esta subseccidn. Se agregd la frase «inocuidad de los alimentos» a las
consideraciones para la seleccién de microorganismos objetivo y determinantes de resistencia en el parrafo 55.
Con respecto al parrafo 58, el GT aceptd agregar la palabra «cientificas» a continuacién de la palabra «pruebas».

Seccidn 8.5 Laboratorios

16.

Con respecto al parrafo 61, se aceptaron las sugerencias de redaccién y en algunas vifietas se agregaron palabras
para garantizar flexibilidad de acuerdo con el contexto nacional. En la vifieta b, con referencia a la acreditacion de
los laboratorios, se reemplazé la frase «un procedimiento operativo normalizado (PON) validado» con la frase «un
sistema de gestion de la calidad». En la vifieta d, después de sefialar que el texto entre paréntesis no mostraba
ejemplos, sino buenas practicas de laboratorio, se suprimieron los paréntesis y el texto pasé a formar parte del
cuerpo principal de la vifieta. Se hizo otro cambio para aportar claridad mediante el agregado de la palabra
«apropiada» a continuacion de la frase «temperatura de almacenamiento». Con respecto a la vifieta f, el GT acordé
agregar la frase «y realizar la caracterizacion molecular, cuando sea posible».

Seccion 8.6 Pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos

17.

18.

19.

20.

Se propuso la inclusién de un nuevo parrafo 62 bis con relacién a la metodologia fenotipica o genotipica. EI GT
acepto la inclusion de una versidn ligeramente modificada de este nuevo texto. Después de considerar en mayor
profundidad el texto acordado para el parrafo 62 bis, los copresidentes manifestaron la necesidad de aportar mayor
claridad. Los copresidentes propusieron el siguiente nuevo texto: «Se podrdn tener en cuenta metodologias
fenotipicas o genotipicas a los efectos de las pruebas de sensibilidad y los métodos deben estar estandarizados y
validados por organizaciones internacionales reconocidas».

Con respecto al parrafo 64, se agregd texto para resaltar que las pruebas de sensibilidad deben realizarse
«uniformemente» de conformidad con las normas y que los resultados cuantitativos deben asimismo incluir
documentacidn del contenido del disco de los antimicrobianos.

Se introdujeron cambios en el texto del parrafo 65, con el acuerdo del GT a los efectos de mejorar la comprension
del contenido técnico del parrafo. Las sugerencias de redaccidn para los parrafos 68 y 70 fueron aceptadas por el
GT.

El GT debatié cémo se puede dar prioridad a los agentes antimicrobianos que seran objeto de pruebas y acepté el
agregado de la frase «contexto nacional» en el parrafo 71. Luego de considerar el nuevo texto para el parrafo 71,
los copresidentes sefialaron que las dos oraciones eran muy repetitivas y propusieron suprimir la segunda oracion.

Seccion 8.6.3 Rangos de concentracion de los agentes antimicrobianos

21.Solo se hicieron sugerencias de redaccidn para esta seccién, que fueron abordadas de manera adecuada.

Seccion 8.6.4 Pruebas moleculares

22.

23.

Con respecto al parrafo 73, el GT debatid las declaraciones objetivas realizadas dentro del parrafo y las sopesé con
la necesidad de brindar orientacién. Se flexibilizé la redaccién del parrafo mediante el agregado de la frase «Cuando
sea posible» al principio del parrafo. Se agregd la palabra «identificacion» a la oracidn con el objeto de mejorar la
precision técnica del parrafo. Para lograr precisidn técnica, la Presidencia y los copresidentes cambiaron la palabra
«pueden» por «deben», ya que es necesario realizar pruebas moleculares para identificar y detectar los
determinantes de resistencia y debido a que ya se aporté flexibilidad mediante el agregado de la frase «Cuando sea
posible».

Debates similares surgieron en relacion con el parrafo 74, con respecto al sopesado de las declaraciones de
exactitud de los datos en vista de la necesidad de brindar orientacién a los usuarios del documento. El GT aceptd
una redaccion de compromiso con la siguiente frase: «La caracterizacion molecular es una herramienta util que
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24.

puede usarse para la identificacion rapida de conglomerados de resistencia...». El GT estuvo de acuerdo en incluir
un texto que reflejara que la caracterizaciéon molecular usada junto con informacién epidemiolégica puede resultar
valiosa para ciertos tipos de analisis. Se acortd la Ultima parte del parrafo para aportar simplicidad como una
solucion de compromiso de lo que podria o no podria incluirse en una lista detallada de los sectores.

Las sugerencias de redaccidn propuestas para el parrafo 75 fueron aceptadas por el GT. Con respecto al parrafo 76,
se agrego texto para reflejar que las pruebas moleculares «pueden» usarse para la deteccidon temprana o la
deteccion de microorganismos resistentes de alta importancia para la salud publica.

Seccidn 8.7 Obtencidn y presentacidn de informes de datos sobre resistencia

25.

Con respecto al parrafo 79, el GT debatid si este parrafo deberia reflejar qué informacidn «puede» acompafiar cada
muestra respecto de qué informacion «debe» acompaiiarla. El debate consideré que, con el objeto de lograr un
buen seguimiento y vigilancia, este parrafo se refiere a informacién que «debe» acompafiar a cada muestra. El GT
asimismo reconocid que, con respecto a la estructura de datos en si misma, las descripciones reales del disefio del
muestreo no llevaran informacidn sobre cada aislado o muestra, sino que es necesario que haya una referencia que
acompafie al disefio del muestreo; asi, el GT acepto el texto a los efectos de hacer este ajuste a la vifieta a. Con
respecto a la viiieta b, el GT aceptd simplificar el texto a fin de incluir Unicamente los elementos clave necesarios
para la presentacidon de informes en el lugar y en el momento en que se obtengan las muestras. El GT aceptd
revisiones menores a la redaccion del parrafo 80.

2.2 SECCION 9: COMPONENTES DE UN PROGRAMA INTEGRADO DE SEGUIMIENTO Y VIGILANCIA DEL UAM

26.

27.

28.

Se presentd una propuesta para cambiar el titulo de la seccidn 9 a los efectos de definir el objeto del seguimiento
y la vigilancia del UAM; a pesar de esa propuesta, se conservo el titulo original. Todo titulo tiene por objeto resaltar
facilmente el contenido basico de la seccidn, sin ser excesivamente descriptivo, ya que, en el contexto de estas
Directrices, los miembros pueden asimismo usar datos del UAM para otros fines. El titulo actual se ajusta asimismo
a otros titulos a lo largo de las Directrices (por ejemplo, la seccion 8 Componentes de un programa integrado de
seguimiento y vigilancia de la RAM) y refleja el ambito de aplicacién a los efectos de abarcar el disefio y la
implementacién de uno o mas programas integrados de seguimiento y vigilancia de la RAM transmitida por los
alimentos y del UAM.

Parrafo 82: Se invirtid mucho tiempo en el debate del parrafo 82 durante la reuniéon del GT. Debido a que no todos
los paises estan actualmente en condiciones de hacer el seguimiento de datos del UAM, el agregado de
antimicrobianos «vendidos y/o usados» brinda flexibilidad. La redaccion del parrafo 82 se ajusta a la definicion de
la OIE de las frases «Ventas de agentes antimicrobianos para uso en animales» y «Datos de uso» que se describen
en el «Informe anual de la OIE sobre los agentes antimicrobianos destinados a ser utilizados en los animales: Cuarto
informe». Ademas, conforme a las Instrucciones para completar el modelo de formulario de colecta de datos de los
agentes antimicrobianos destinados a ser utilizados en los animales, la OIE menciona las «ventas de agentes
antimicrobianos destinados a ser utilizados en los animales como un indicador del uso actual».

Los copresidentes han elegido suprimir el parrafo 82 de la seccidon 9 y conservar el texto en la Introduccion
(parrafo 2), de modo que el UAM esta definido donde se lo usa por primera vez en el texto.

Seccidon 9.1 Diseio de un programa integrado de seguimiento y vigilancia de agentes antimicrobianos a ser usado en

animales destinados a la produccién de alimentos o plantas/cultivos

29.

30.

31.
32.

33.

Titulo: Se hicieron dos agregados en la redaccidn a los efectos de incluir una «s» a la palabra «programa» y la frase
«destinados a la produccidén de alimentos» a continuacién de la palabra «animales» a los efectos de la uniformidad
alo largo del texto.

Parrafo 83: Con respecto a las inquietudes acerca de la posibilidad de que los datos de ventas no reflejen los
patrones de uso de antimicrobianos, el parrafo 83 se explaya sobre este punto al manifestar lo siguiente: «La
autoridad competente debe considerar las limitaciones de cada tipo de datos». Esta oracién fue movida del
parrafo 84 al parrafo 83 a pedido del GT. Se suprimié la oracién que dice «Las autoridades competentes pueden
explorar los datos sobre el uso de antimicrobianos mediante estudios experimentales», ya que se acordd que no
aporta mayor claridad u orientacion al texto.

Parrafo 84: Se modificé el texto para suavizar su redaccién. El significado del parrafo sigue siendo el mismo.

Parrafo 85: Se suprimio la palabra «real» debido a que se la considerd redundante. El significado del parrafo sigue
siendo el mismo.

Parrafo 87: No se introdujeron cambios en este parrafo. Si bien algunos de los contenidos estan incluidos en los
Cdédigos sanitarios para los animales terrestres y para los animales acuaticos de la OIE, las presidencias han optado
por mantener el contenido porque la informacion esta presentada en forma concisa en una lista, ninguna parte del
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contenido se contradice con informacién de la OIE y, sin el parrafo, las Directrices no se leerian como un documento
auténomo. Durante la reuniéon del GT, un miembro sugirid introducir un cambio en la redaccién de la viiieta 7 a los
efectos de reemplazar la frase «dosis, intervalo entre dosis y duraciéon» con la palabra «dosis». Los copresidentes
optaron por mantener la redaccidn actual, ya que se ajusta a la redaccién utilizada por la OIE en los Cddigos
sanitarios para los animales terrestres y para los animales acuaticos.

Seccién 9.2 Fuentes de datos de ventas/uso

34.

Parrafo 89: Se cambio la frase «a escala nacional» por la frase «dentro de un pais» para asegurar la claridad del
texto en la primera oracidn. Se agregaron ejemplos en la segunda oracién para aportar claridad. No se realizd
ninguna objecidn a estos cambios durante la reunion del GT.

Secciones 9.3 a 9.5 Obtencién y comunicacion de datos del UAM

35.

Varios participantes del GT propusieron suprimir estas secciones del texto debido a su preocupacion en el sentido
de que las secciones eran repetitivas del texto de la OIE y ajenas al ambito de aplicacidn establecido por el TFAMR.
Otros pidieron mantener estas secciones. Asimismo, hubo debate con respecto al texto necesario para la obtencién
y comunicacién de datos del UAM en plantas/cultivos, ya que esto no esta cubierto por la OIE y no hay directivas
internacionales vigentes. En base a lo debatido en el GTE y el GT, los copresidentes fusionaron las secciones 9.3 a
9.5 en una misma seccion titulada «Obtencién y comunicacion de datos del UAM». A esta seccion se la dividié en
dos subsecciones: una titulada «Obtencidn de datos» y otra titulada «Comunicacién de datos».

36. En la nueva seccidn propuesta:

37.

38.

e Cada parrafo continta siendo aplicable a la obtencidn/comunicaciéon de datos con respecto a animales y
plantas.

e Se mantuvo la referencia a los términos «numerador» y «denominador» para agregar valor y brindar claridad.

e Los copresidentes revisaron los Codigos sanitarios para los animales terrestres y para los animales acudaticos
para asegurarse de que el nuevo texto propuesto agregue claridad y no sea repetitivo de estos codigos.

e Los copresidentes conservaron la informacion cubierta por los Cédigos sanitarios para los animales terrestres
y para los animales acuaticos, asi como la informacidn incluida en las secciones propuestas, para que estas
Directrices puedan ser leidas como un documento auténomo.

e Ninguna parte del texto, en su redaccién actual, se contradice con los Cédigos de la OIE.

e El texto propuesto es breve e incluye una referencia a los Cédigos sanitarios de la OIE para los animales
terrestres y para los animales acuaticos.

Teniendo en cuenta las observaciones recibidas con respecto al texto propuesto, se realizaron pequefias
modificaciones para asegurar que haya claridad con relacidn al numerador y al denominador. No hubo consenso
acerca de si el nuevo texto modificado seria aceptado y se reconocié que no se le dio tiempo al GT para leer la
nueva propuesta antes de los debates durante la Ultima reunién del GT.

Para finalizar el tratamiento de las secciones 9.3 a 9.5, algunos paises solicitaron suprimir los Codigos de la OIE y
solamente hacer una referencia a ellos; otros estuvieron de acuerdo con el texto propuesto y algunos manifestaron
que se necesitaba mas tiempo para leer con detenimiento el texto propuesto. Es posible que este texto sufra
modificaciones durante la reunion del Grupo de accién en octubre.

2.3 SECCION 10: ANALISIS INTEGRADO Y COMUNICACION DE LOS RESULTADOS

Seccion 10.1 Gestidn de los datos

39.

40.

Parrafo 100: Se dedico tiempo para debatir si los ejemplos entre paréntesis en el parrafo 100 [(por ejemplo, una
ubicacién centralizada)] deberian ser suprimidos del texto, ya que algunos paises no tienen la posibilidad de
almacenar datos en un lugar centralizado. Como solucién de compromiso, se agregd lo siguiente al cuerpo del texto
para que diga: «...los datos, se deben crear y, cuando sea posible, centralizar una o mas bases de datos...». La frase
«cuando sea posible» reemplazé a la palabra «idealmente» para brindar flexibilidad y ajustarse a los términos
usados en los textos del Codex.

Parrafo 102: Se les solicité a los copresidentes que explicaran el significado del parrafo 102. Los copresidentes
aclararon que el hecho de tener datos no significa que sean datos buenos o limpios y, por ese motivo, una parte
fundamental de la gestién de datos consiste en garantizar que haya un proceso de validacidon continua. Se
propusieron varias versiones de la oracién, incluso para «garantizar la calidad de los datos» y para «proteger la
calidad de los datos». Luego de estos debates, se conservd la mayor parte del texto, pero se suavizé la redaccion
con la supresion del auxiliar «deben» y su reemplazo por el auxiliar «pueden».
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Seccion 10.2 Analisis de los resultados

41.

42.

43.

Parrafo 105: Este parrafo fue objeto de un extenso debate durante la reunién del GT. Las principales inquietudes
planteadas se refirieron a las «regiones», a si deberian usarse los términos «evaluar», «comparacién» o
«evaluacion» al hacer referencia a datos del UAM o de la RAM y a cdmo pueden usarse los datos para permitir su
integracion. El término «evaluacidn» parecio ser el que tuvo mas aceptacién y quedd reflejado en el parrafo
propuesto. Se cambid el término «regiones» por la frase «tendencias temporales y geograficas» a los efectos de
incluir una evaluacion en multiples posibles areas geograficas y a lo largo del tiempo. Se conserva la ultima oracion
que hace referencia a «otra informacidn contextual», ya que se considerd importante incluir esos datos conforme
a lo sefialado por varios miembros. Ahora se propone la siguiente redaccion: 105. El andlisis de los datos de los
programas integrados de sequimiento y vigilancia de-a-RAM-y-del-UAM puede incluir la evaluacion eempearacién
entreta-RAM-y-el-UAM dentro de los sectores que conforman el espectro de Una Salud, o entre ellos, para evaluar
las tendencias temporales o geogrdficas a lo largo del tiempo, entreregiones—o a través de especies huéspedes,
especies bacterianas o clases de antimicrobianos. Se podrd considerar otra informacion contextual, como los datos
epidemioldgicos, cuando estén disponibles.

Parrafo 107: Este parrafo se debatié exhaustivamente durante la reunién del GT. Uno de los miembros propuso
incluir en el texto el término «impulsores» del UAM, mientras que otros no estaban muy seguros de a qué se referia
ese término y sugirieron que era necesario contar con una redaccidon mas clara. Los copresidentes han aportado un
texto nuevo que incluye el uso del término «factores» en lugar del término «impulsores». El término «factores» se
ajusta a la redaccion utilizada en el documento CXG 77 para describir otros riesgos que pueden afectar la seleccidon
0 propagacion de la resistencia.

Parrafo 108: Dos miembros sugirieron suprimir el parrafo 108 durante la reunién del GT, al considerar que ya estaba
cubierto en otra parte del texto y que otras organizaciones se encargan de los datos de seguimiento y vigilancia en
humanos. Otros miembros consideraron importante conservar el parrafo, ya que forma parte del ambito de
aplicacion en consonancia con el enfoque de Una Salud y que se necesita tener informacion sobre cémo relacionar
los datos entre humanos, animales, plantas/cultivos y el medio ambiente. Otros sefialaron que los aislados de
humanos podrian ser considerados como datos «contextuales», conforme a lo mencionado en el parrafo 105.
Durante la reunidn, se sugirié que el parrafo 108 podria ser movido debajo del parrafo 105 para mejorar la fluidez
de las Directrices. Se ha conservado el orden original del texto. Es posible que sea necesario seguir debatiendo el
texto para brindar flexibilidad y obtener consenso sobre el texto actual.

Seccion 10.3 Comunicacién de los resultados

44,

45.

Parrafo 111: Se agregé la frase «bajo un enfoque de Una Salud» para dar contexto acerca de quiénes deberian ser
incluidos cuando se comuniquen los resultados del programa.

Parrafo 113: A pedido de un miembro, los copresidentes habian propuesto una nueva redaccion para suprimir la
referencia a datos del UAM y de la RAM, y en su lugar poner énfasis en la comunicacion de los programas. Se hizo
una sugerencia de incorporar el parrafo 11, que trata sobre los obstaculos injustificados al comercio, en el parrafo
113. Esto no fue aceptado por los copresidentes, ya que los obstaculos al comercio son relevantes para el texto en
su totalidad y no solamente para la comunicacién de los resultados. Se acordd que era necesario volver a considerar
este parrafo luego de que se revise o debata el parrafo 4 con respecto al significado del término «integrados».

2.4 SECCION 11: EVALUACION DE LOS PROGRAMAS INTEGRADOS DE SEGUIMIENTO Y VIGILANCIA

46.

Se hicieron modificaciones menores a esta seccion durante la reunién del GT.

2.5 SECCION 12: CAPACITACION Y CREACION DE CAPACIDADES

47.

No se sugirieron ni hicieron cambios a esta seccién durante la reunién del GT. Para finalizar, las secciones 8 a 12
fueron debatidas y revisadas en profundidad durante la reunion del GT. La Presidencia y los copresidentes
recomiendan revisar los cambios efectuados e incluidos en las directrices revisadas que obran en el Apéndice I8,
para asegurar la claridad del texto y posibilitar una rdpida revision y acuerdo de estas secciones durante el
TFAMROS.

3. REVISION DE LAS SECCIONES 1 A 7: PANORAMA DE LAS MODIFICACIONES

48.

No se debatieron las secciones 1 a 7 durante la reunién del GT. La Presidencia y los copresidentes revisaron

8 La versién con marcas de revisién que figura en el Apéndice | se puede consultar en la pagina web del TFAMRS8 en

http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-804-

08%252FLINKS%252FCX AMR- 1 8 5-Guidelines TC version of Appendix1.pdf
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estas secciones en base a las observaciones recibidas a través del OCS en respuesta a la carta circular
CL2021/33/0CS-AMR. En la reformulacién de las secciones 1 a 7 también se tuvieron en cuenta los debates
mantenidos durante los seminarios web llevados a cabo en enero de 2021°. El nuevo texto propuesto figura en el
Apéndice | y, a continuacidn, se brinda un panorama de las principales modificaciones:

SECCION 1: Introduccién

49.

50.

51.

52.

53.
54.

55.

56.

57.

58.

59.

Parrafo 1: Algunos miembros sugirieron una redaccion alternativa para aclarar el enfoque de Una Salud y cdmo
deberia ser implementado dentro del contexto del seguimiento y la vigilancia integrados. Se hicieron
modificaciones para suprimir el término «integrado» a continuacién de la palabra «enfoque» en la frase «enfoque
de Una Salud» para evitar confusiones con el uso de la frase «programas integrados de seguimiento y vigilancia» a
lo largo del documento, conforme se detalla en el parrafo 4. No se incorpord la sugerencia de suprimir el UAM, ya
que el UAM continla estando dentro del alcance de aplicacién del documento y figura en los parrafos 10(e), 10(f)
y 12(c) de la declaracién politica de la Asamblea General de las Naciones Unidas'® de 2016, que se refiere tanto al
uso como a la venta de antimicrobianos. Asimismo, el contenido se tomé como base para el debate durante la
reunion del grupo de trabajo presencial celebrada en Londres!! en 2016, en la que se desarrollé el documento de
proyecto para esta tarea.

Parrafo 2: Con respecto a este parrafo, algunos miembros sugirieron suprimir el parrafo 2 por ser repetitivo del
parrafo 82 en la seccidén 9, agregar la sigla «UAM» como definicidn en la seccidn 3 o conservar el texto dentro de la
Introduccidn. La Presidencia y los copresidentes han conservado este parrafo en la Introduccidn, ya que el término
se usa a lo largo del documento y tiene que estar presentado en el texto antes de la secciéon 9.

Parrafo 3: No se modifico este parrafo, ya que su texto habia sido acordado previamente en el TFAMRO06. Si bien
algunos paises sugirieron incluir un texto acerca de «evaluaciones de riesgos y, a su vez, acciones para la gestién de
riesgos» en el parrafo 3, los copresidentes no incluyeron este texto ya que se lo consideré muy prescriptivo y que
no reflejaba todas las opciones con respecto a cdmo se pueden usar los datos a los efectos del seguimiento y la
vigilancia, limitando asi las posibilidades del proceso de andlisis de riesgos. La Presidencia y los copresidentes
asimismo sefialaron que el parrafo 6 se refiere a codmo los datos generados por los programas de seguimiento y
vigilancia pueden brindar informacion a los procesos de analisis de riesgos.

Parrafo 4: Se realizaron cambios menores de redaccion a los efectos de la uniformidad del documento. No se
modifico este parrafo, ya que su texto habia sido acordado previamente en el TFAMRO06.

Parrafo 5: Se realizaron cambios menores de redaccion para obtener claridad y uniformidad.

Parrafo 6: Se realizaron modificaciones para introducir componentes para el anélisis de riesgos, lo que incluye la
evaluacion, la gestidn y la comunicacion, de conformidad con lo sugerido por algunos miembros. Asimismo, algunos
miembros aportaron otros textos acerca de los usos de los datos generados a partir de los programas integrados
de seguimiento y vigilancia. Conforme a lo indicado en el parrafo 3, la Presidencia y los copresidentes no han
incluido esos textos, ya que resulta muy prescriptivo manifestar que los datos obtenidos del seguimiento y la
vigilancia solo pueden ser usados a los efectos de la evaluacidén de riesgos. Se suprimié la segunda oracién del
parrafo 6 por ser repetitiva de la Ultima oracién del parrafo.

Parrafo 7: No se introdujeron cambios.
Parrafo 8: Se introdujeron cambios menores de redaccion.

Parrafo 9: Se conservé el texto de este parrafo, aunque se hicieron cambios menores a los efectos de su claridad,
ya que el foco del parrafo 9 establece la base para determinar las prioridades en el disefio y la implementacién de
los programas de seguimiento y vigilancia. Asimismo, se conservo la redaccion acerca de las prioridades a nivel
«nacional» e «internacional», ya que ambos pueden ser relevantes para el disefio y la implementacion de estos
programas (véase la seccién 8).

Parrafo 10: Se conservo el texto de este parrafo, aunque se introdujeron cambios menores a los efectos de la
uniformidad y la claridad. El parrafo 10 introdujo el concepto de mejora continua y de cdmo pueden evolucionar
las prioridades dentro de los programas de seguimiento y vigilancia.

Parrafo 11: Se realizaron modificaciones para suprimir el término «importados» conforme a lo sugerido por un

°Enla pagina web del TFAMROS se pueden obtener los detalles y las grabaciones del seminario web http://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/meetings/detail/es/?meeting=TFAMR&session=8

10 En: https://www.un.org/ga/search/view doc.asp?symbol=A/71/L.2&referer=/english/&Lang=E
11 CX/CAC 17/40/12-Add. 2. En http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-

40%252FWD%252Fcac40 12 Add2s.pdf
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60.

miembro luego del seminario web celebrado en enero de 2021.

Parrafos 12 a 14: Se realizaron cambios en la redaccion de los parrafos 12 a 14 para su uniformidad con el resto del
documento y para que coincida con la redaccion usada en el Codigo de practicas (CXC 61-2005). Se cambid el orden
de los parrafos 13 y 14, para poner el parrafo 13 a continuacion del parrafo 14. Este cambio fue solicitado por
algunos miembros, porque los documentos de los organismos encargados de dictar normas, tales como la OIE,
pueden ser mas relevantes para la implementacidn de estas Directrices.

SECCION 2: Ambito de aplicacién

61.

No se introdujeron modificaciones en esta seccion. Se conservé el uso de antimicrobianos debido a que constituye
una parte esencial del mandato de la Comisién del Codex Alimentarius, que fue explicado por la Secretaria del
Codex durante los seminarios web llevados a cabo en enero de 20212, En varios parrafos de estas Directrices, se
suprimieron las frases «la RAM» y «el UAM», debido a que el término «programas integrados de seguimiento y
vigilancia de la RAM transmitida por los alimentos y del UAM» esta incluido en el ambito de aplicacion de estas
Directrices.

SECCION 3: Definiciones

62.

Si bien algunos miembros han provisto nuevas definiciones o modificaciones a las definiciones vigentes, tanto la
Presidencia como los copresidentes han decidido conservar las definiciones vigentes con el objeto de garantizar
que coincidan y se ajusten alos documentos CXC 61 y CXG 77, que son de aplicacion a estas Directrices. Se hizo una
observacién para actualizar la definicidon de «Peligro» para que se ajuste a lo dispuesto en los Principios generales
de higiene de los alimentos (CXC 1-1969). Sin embargo, esta definicion no fue actualizada en el Manual de
Procedimiento y en otros documentos como el titulado Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacion
de riesgos microbioldgicos (CXG 30-1999). Por ese motivo, se suprimid la primera mitad de la definicidn con
referencia al Manual de Procedimiento para evitar confusiones y se conservé la segunda mitad con referencia al
documento CXG 77, que estd directamente relacionado con estas Directrices. La Presidencia y los copresidentes
solicitaran aclaracién a la Secretaria del Codex con respecto a las actualizaciones realizadas en las definiciones
indirectas.

SECCION 4: Principios

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.
71.

Principio 1: Se conservd la frase «seguir el enfoque de Una Salud» por sobre «considerar» o «propiciar» ya que es
mas apropiado en el contexto de estas Directrices. Se suprimié la frase «de la RAM y del UAM» a los efectos de la
uniformidad con la redaccidn usada a lo largo de los Principios, ya que la frase «seguimiento y vigilancia integrados
de laRAM transmitida por los alimentos y del UAM» estd especificada en el parrafo 4 de la Introduccién y el Ambito
de aplicacion de estas Directrices.

Principio 2: Se suprimid la frase «de la RAM y del UAM» (véanse las observaciones para la seccién 2), de
conformidad con lo debatido durante el seminario web para evitar repeticiones a lo largo del texto y para asegurar
que se ajuste al documento CXC 61 que estd relacionado con estas Directrices. Se agregd la frase «y contener» para
uniformidad con el documento CXC 61.

Principio 3: No se ha introducido en este principio el concepto de «basado en los riesgos» segun lo sugerido por un
miembro, ya que el foco del principio se centra alrededor de las prioridades nacionales y el concepto de analisis de
riesgos esta cubierto por el principio 5. Por otra parte, es posible que algunos paises no tengan datos suficientes
para encarar al principio el muestreo basado en los riesgos. Con el objeto de aportar mayor claridad alrededor del
concepto de muestreo basado en los riesgos y analisis de riesgos, la Presidencia y los copresidentes proponen
mover el principio 5 antes del principio 3.

Principio 4: Por cuestiones de uniformidad, se suprimieron las frases «el surgimiento de», «los patrones de» y
«todos».

Principio 5: De acuerdo con lo indicado precedentemente, se movio el principio 5 antes del principio 3.

Principio 6: En este principio, se conservé el texto entre paréntesis. Si bien algunos miembros propusieron suprimir
este texto, la Presidencia y los copresidentes consideran que aporta mas claridad a las correspondientes cuestiones
de la RAM transmitida por los alimentos y se ajusta al documento CXG 77.

Principio 7: El texto se modificd, ya que la capacidad para la investigacién epidemioldgica puede no ser parte de los
programas de seguimiento y vigilancia.

Principio 8: No se realizaron modificaciones a este principio porque no se recibieron observaciones.

Principio 9: No se introdujeron modificaciones en este texto. Se conservaron los textos relacionados con «el

12 Reunidn informal sobre el Grupo de accidn sobre la resistencia a los antimicrobianos - Zoom
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intercambio de datos» como un texto de compromiso que fue desarrollado luego de las ultimas reuniones del GTE
y los seminarios web en enero de 2021. Se formuld una sugerencia de agregar la frase «situacidon nacional»; sin
embargo, la Presidencia y los copresidentes sefalan que este concepto esta cubierto por la frase «prioridades a
nivel nacional».

SECCION 5: Enfoque basado en los riesgos

72.

73.

74.

75.

Parrafo 22: Solo se introdujeron cambios menores de redaccién a los efectos de mejorar la fluidez de la oracién. Se
mantuvo la frase «conocimientos cientificos», pero no se agregé la frase «a los efectos de facilitar la evaluacion de
riesgos» como habia sido solicitado por uno de los miembros, ya que el texto vigente se ajusta a lo establecido en
el documento CXG 77. Otro miembro aporto texto nuevo del documento CXG 30. La Presidencia y los copresidentes
no incluyeron este texto por los siguientes motivos: la referencia al analisis de riesgos de la RAM transmitida por
los alimentos se encuentra en el documento CXG 77, que es especifico para estas Directrices. Conforme a lo
indicado en el documento CXG 77, el desarrollo de un perfil de riesgo, antes de la evaluacién del riesgo, es una
opcion. Se trata de una opcién importante, en especial para paises que comienzan a aplicar programas de
seguimiento y vigilancia con datos limitados o capacidad limitada para llevar a cabo evaluaciones de riesgos
completas. Ademads, el documento CXG 77 hace referencia al documento CXG 30, cuando corresponda.

Parrafo 23: Se suprimieron el término «integrados» y la frase «de la RAM y del UAM a lo largo de la cadena
alimentaria» en aras de la brevedad, ya que el término «seguimiento y vigilancia integrados de la RAM transmitida
por los alimentos y del UAM» figura en el parrafo 4 de la Introduccién y en el Ambito de aplicacién. Se recibieron
observaciones para agregar el término «posterior» para que la frase diga «la evaluacién de riesgos y la posterior
toma de decisiones sobre la gestion de riesgos...». La Presidencia y los copresidentes no incluyeron esta redaccion,
ya que no se ajusta a lo dispuesto en el documento CXG 77 que dispone que las decisiones en materia de gestion
de riesgos pueden tomarse en base al perfil de riesgo y no solamente después del resultado de una completa
evaluacion de los riesgos. Algunos miembros sugirieron las frases «basado en los riesgos» y «toma de muestras
preferentemente aleatorias», que no fueron agregadas, ya que dependen del objeto de los programas de
seguimiento y vigilancia. Se agrego la frase «y contener» y se suprimio la frase «prevenir y» para uniformar la
redaccién de este parrafo con el documento CXC 61.

Parrafo 24: Se agregd texto para ampliar el conocimiento de la RAM «dentro de un pais» en reemplazo de la frase
«de los riesgos de la RAM en un contexto nacional» en aras de la claridad. Se propuso agregar la frase «transmitida
por los alimentos» después de «inocuidad de los alimentos». La Presidencia y los copresidentes sefialaron que ese
texto no agregaba valor o claridad y, por ese motivo, no se lo incluyé. Un miembro propuso un nuevo texto para
explicar mas detalladamente la informacidn sobre los peligros de la RAM. La Presidencia y los copresidentes
sefialaron que esta sugerencia estd cubierta por la frase «conocimientos cientificos» en el parrafo 22 y que el texto
actual del parrafo 24 se ajusta a lo dispuesto en el documento CXG 77, que estan desarrollados especificamente a
los fines del andlisis de los riesgos de la RAM y tienen que ser leidos en conjunto con el CXC 61 y las Directrices para
la vigilancia integrada, conforme se indica en todos estos documentos del Codex.

Parrafo 25: No se realizaron modificaciones a este parrafo, debido a que no se recibieron observaciones.

SECCION 6: Marco regulatorio, politicas y funciones

76.

77.

78.

79.

Parrafo 26: Se modificé el texto en aras de la claridad, conforme a lo sugerido por un miembro. Se suprimié la frase
«de la RAM y del UAM», ya que esta incluida en el término «programas de seguimiento y vigilancia» en el parrafo
4 de la Introduccién y Ambito de aplicacién.

Parrafo 27: Se introdujeron modificaciones al texto a los efectos de suprimir la frase «de la RAM transmitida por
los alimentos y del UAM», ya que esta incluida en el término «programas integrados de seguimiento y vigilancia»
en el parrafo 4 de la Introduccién y Ambito de aplicacion.

Parrafo 28: Se agregd texto con respecto a «la evaluacion de riesgos». La Presidencia y los copresidentes no
introdujeron ninguna otra modificacidn al parrafo, ya que el texto referido al intercambio de conocimientos y datos
indica simplemente que se trata de algo que se debe alentar.

Parrafo 29: Se agregd texto para clarificar el acceso a «todas las fuentes disponibles de datos sobre el UAM» y dar
flexibilidad, y asimismo facilitar su comprensién.

SECCION 7: Implementacién de un programa integrado de seguimiento y vigilancia de la RAM transmitida por los

alimentos

80.

Se movié el titulo del punto 7.1 «Actividades preliminares» al titulo de la seccién 7 para que diga: «Actividades
preliminares para la implementacidn de un programa integrado de seguimiento y vigilancia de la RAM transmitida
por los alimentos».
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81. Se modificd la numeracién de los subpuntos 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 y 7.1.4 de la seccidn 7, que pasaron a estar
numerados del 7.1 al 7.4.

82. Parrafo 30: Se hicieron modificaciones para mejorar la claridad y la fluidez del documento. Se conservé la frase
«mejora continua», ya que se la usa a lo largo del documento. Uno de los miembros sugirié agregar el término
«situacion» en la segunda oracion, que no fue agregado ya que resulta confuso y, ademds, porque esta cubierto
por la frase «especificos de cada pais». La sugerencia realizada por un miembro con respecto a los estudios
experimentales del parrafo 39 se agregé al final de este parrafo, ya que es mas apropiado en ese lugar.

83. Cuadro 1: Se hicieron modificaciones para ajustar el cuadro a los titulos actuales usados en el documento y se
agregd un enlace a las normas de la OIE relativas al Componente UAM.

Seccion 7.1: Actividades preliminares
Seccidn 7.1.1.: Fijar objetivos de seguimiento y vigilancia

84. Parrafo 31: El texto «las evidencias pertinentes referidas a la situacion de la RAM y del UAM» fue reemplazado por
la frase «la informacidn pertinente sobre la RAM y el UAM en el pais» para aportar claridad a la oracidn y evitar
confusiones. En una observacidn se solicitd agregar la frase «situacion nacional» a la oracidn original; sin embargo,
otra informacién puede ser relevante al establecimiento de objetivos de seguimiento y vigilancia.

85. Parrafo 32: Se suprimid la palabra «conveniencia» y se la reemplazé con la frase «aleatorio o sistematico», de
acuerdo con lo observado por algunos paises miembros.

Seccidn 7.1.2.: Consideraciones para el establecimiento de prioridades

86. Parrafo 33: Se ha conservado este parrafo debido a que aporta contexto acerca de lo que las autoridades
competentes deben considerar al establecer prioridades y complementa el parrafo 34.

87. Parrafo 34: Se realizaron modificaciones al texto para reemplazar la frase «las consideraciones de perfiles de riesgos
y evaluaciones de riesgos» por la frase «los datos necesarios para el analisis de riesgos o los resultados del andlisis
de riesgos». La evaluacidn de riesgos y el perfil de riesgos sefialaran tanto las carencias de datos como las fuentes
de datos existentes (es decir, los resultados del analisis de riesgos pueden brindar informacion a la vigilancia). Sin
embargo, para llevar a cabo una evaluacién de riesgos y un perfil de riesgos puede ser necesario contar con datos
provenientes de la vigilancia (es decir, los datos de la vigilancia pueden aportar informacién a la evaluacion y al
perfil de riesgos).

Seccion 7.1.3.: Infraestructura y recursos

88. Parrafos 35 a 38: Se realizaron cambios en la redaccidn para mejorar la fluidez y aportar claridad, y se reemplazé
la frase «la autoridad competente» por «las autoridades competentes» a los efectos de la uniformidad con las
Directrices. Un miembro sugirié mover el parrafo 36 a la Introduccion, pero la Presidencia y los copresidentes
resolvieron conservarlo en esta seccidn, ya que puede ser muy detallado para la Introduccion.

Seccidn 7.1.4.: Establecer elementos clave de disefio antes de iniciar las actividades de seguimiento y vigilancia

89. Parrafos 39 y 40: No se introdujeron modificaciones en estos parrafos. Un miembro aportd un texto nuevo para el
parrafo 39, que se agrego al final del parrafo 30.

90. Parrafo 41: Se incluyd una referencia a la OIE. Un miembro propuso suprimir la frase «cadenas de distribucidn»; sin
embargo, se conservd este texto ya que el trazado de un mapa con respecto a la cadena de distribucién de los
antimicrobianos constituye un primer paso esencial necesario para disefiar un sistema de seguimiento y vigilancia
del UAM. Dos miembros propusieron suprimir la Ultima vifeta referida a la necesidad de crear un marco legal, ya
que consideraron que excedia el mandato del Codex. La Presidencia y los copresidentes han decidido conservar
este texto, porque constituye un elemento esencial a considerar en el disefio de los programas de seguimiento y
vigilancia. Por otra parte, la oracién referida al marco legal comienza con la frase «evaluar la necesidad», que brinda
flexibilidad a los miembros en base a las necesidades identificadas por ellos.

4. CONCLUSIONES

91. La Presidencia y los copresidentes llegaron a la conclusion de que las dos rondas de observaciones recibidas, el
seminario web y el GT, fueron valiosos para el avance del documento.

92. Durante la reunién virtual del GT en junio, se revisaron las secciones 8 a 12, pero no se debatieron las secciones 1 a
7. Los seminarios web celebrados en enero de 2021 y las observaciones recibidas a través del OCS en respuesta a la
carta circular CL 2021/33/0CS-AMR constituyeron una herramienta util que ayudé a la Presidencia y a los copresidentes
a revisar esas secciones. En lineas generales, la Presidencia y los copresidentes quisieran resaltar lo siguiente:
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En el mandato original del Grupo de accidn, se hizo hincapié en tener en cuenta el documento CXG 77,
por ser especifico para el andlisis de riesgos de la RAM transmitida por los alimentos. Por ese motivo, la
Presidencia y los copresidentes utilizaron el documento CXG 77 como base para estas Directrices.

Se ha simplificado la redaccidn y acortado el texto del documento. Se agregaron referencias a la OIE en el
texto, donde fue posible, para evitar duplicaciones conservando a la vez los textos que brindan una
orientacidn util como un documento auténomo. Por ejemplo, la OIE no abarca plantas/cultivos y se centra
principalmente en la sanidad animal.

La Presidencia, los copresidentes, el GTE y el GT revisaron el uso de ejemplos a lo largo de las Directrices.
Se incluyeron ejemplos en los casos que aportaron claridad o brindaron orientacion, y se suprimieron
ejemplos que no agregaban valor al documento.

Después del GT, la Presidencia y los copresidentes hicieron una revision critica de todo el documento e
introdujeron otros cambios para asegurar la uniformidad y claridad, y para garantizar que estas directrices
continden siendo un documento auténomo vy flexible. Esos cambios posteriores se describen en este
informe.

Las revisiones realizadas al documento incluyen textos consensuados en aquellas esferas en las que se
pudo lograr un acuerdo durante el GTE, el seminario web o el GT. Entre los motivos para no incluir en el
documento las modificaciones propuestas durante la reunion del GT estan los siguientes: que el contenido
ya esta cubierto por otro parrafo o es repetitivo; que las modificaciones propuestas cambian el significado
del parrafo; o que las modificaciones propuestas no recibieron amplio respaldo durante la reunién del GT.

Con el objeto de facilitar el consenso con respecto a las secciones 9.3 a 9.5, la Presidencia y los
copresidentes propusieron un nuevo texto que se perfecciond sustancialmente a los efectos de brindar
un equilibrio con las referencias a la OIE, cuando resultd apropiado, aunque se mantuvo el contenido
esencial y se incluyeron las plantas/cultivos para tener un documento autéonomo vy util.

Recomendaciones

93. En base al GTE, a los seminarios web de enero de 2021 y a la reunion virtual del GT, la Presidencia y los copresidentes
hicieron las siguientes recomendaciones al TFAMRO0S:

No volver a tratar las secciones tituladas Ambito de aplicacién y Definiciones, ya que ambas fueron
acordadas previamente durante el TFAMRO6.

Asegurarse de que las directrices sean autonomas y no se tornen obsoletas con el tiempo.

Analizar las directrices por completo desde el principio hasta el fin, teniendo en cuenta las conclusiones
arribadas en este informe y la necesidad de contar con una redaccidn precisa que brinde orientacion util.
En especial:

o Revisar el uso excesivo de calificativos (por ejemplo, incluir ejemplos de opciones, etc.,
cuando sea posible y estén disponibles) a lo largo de estas Directrices.

o Revisar el uso de los verbos auxiliares «poder» y «deber» a lo largo del texto, ya que en
algunos casos el uso del auxiliar «deber» refleja mejor el contenido de la directriz y el uso del
auxiliar «poder» puede llevar a confusion en lo que hace a la implementacién practica y la
precisidn técnica.

v" Por ejemplo, en la seccidn 8, el lugar de donde se toma una muestra (por ejemplo,
un pollo) debe documentarse a los efectos de cualquier analisis, no siendo
apropiado en este caso el uso del verbo auxiliar poder.

v" Podemos citar otro ejemplo, en la seccidn 8, que dice: «cuando sea posible, pueden
utilizarse pruebas moleculares a fin de detectar los determinantes de resistencia...».
Es necesario realizar pruebas moleculares a fin de detectar los determinantes de
resistencia; por ese motivo, es mas apropiado usar el auxiliar deber.

o Revisar el uso de la palabra «nacional» ya que, en algunos casos, se la agregd para reflejar
una perspectiva o un contexto nacional y aportar flexibilidad. Sin embargo, puede no haber
datos nacionales y los paises necesitaran acudir a alguna referencia (por ejemplo, véase el
parrafo 71). Algunas veces, agregar la palabra «nacional» le quita flexibilidad al documento
y puede causar confusién.

94. Ademas, por los motivos detallados en el informe precedente, la Presidencia y los copresidentes de la reunién virtual
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del GT proponen que el TFAMRO0S8 considere la posibilidad de conservar los siguientes conceptos, textos y cuadros en

las Directrices:

el uso de antimicrobianos en el Ambito de aplicacion, ya que se ajusta al Mandato otorgado por la
CAGC;

el uso de antimicrobianos en la Introduccidn, ya que es esencial y se utiliza a lo largo de las Directrices.
Esto se ajusta, asimismo, al enfoque utilizado en el documento CXG 77, en el que se describen los
términos, pero no se proveen definiciones formales;

Los parrafos 3 y 4, segin lo acordado por el TFAMR, ya que definen el concepto de programas
integrados de seguimiento y vigilancia. La integracion puede ser apropiada dentro de un sector o en
el UAM y la RAM; se debe aplicar laintegracién para alcanzar los objetivos de seguimiento y vigilancia;

el Cuadro 1, ya que contiene directrices esenciales para la implementacion practica de los programas
de seguimiento y vigilancia y un panorama de la interrelacién de los textos pertinentes del Codex, y
que el TFAMROS considere las revisiones que se han hecho al Cuadro 1 para que reflejen el resto del
documento y los debates hasta la fecha;

la reformulada seccién 9, ya que contiene la informacidn esencial minima necesaria para brindar
orientaciones prdacticas; y

teniendo en cuenta que los datos de seguimiento y vigilancia son Utiles para varios fines, conforme se
detalla en el documento CXG 77, que dice: «...insumo para la elaboracion del perfil de riesgo y la
evaluacion de este ultimo, para medir el efecto de las intervenciones y determinar las tendencias», y,
a los efectos de garantizar la uniformidad, la Presidencia y los copresidentes recomiendan que todos
estos fines de seguimiento y vigilancia estén cubiertos por las Directrices Ademas, conforme al
documento CXG 77, los datos de seguimiento y vigilancia constituyen uno de los varios tipos de
informacion sobre las actividades preliminares de gestion de riesgos (es decir, los perfiles de riesgo),
la evaluacidn de riesgos y la toma de decisiones sobre la gestion de riesgos.
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APENDICE |

DIRECTRICES PARA EL SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA A LOS
ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS
(Para recabar observaciones en el tramite 3)

1. Introduccion y objeto

1. El reconocimiento mundial de la importancia de la resistencia a los antimicrobianos (RAM) como amenaza para la
salud publica ha dado lugar a enérgicas llamadas internacionales para que todos los paises desarrollen e
implementen planes de accidon y estrategias nacionales dentro del marco de un enfoque de «Una Salud», lo que
incluye el disefio y la implementacidn de programas nacionales de seguimiento y vigilancia de la RAM transmitida
por los alimentos y el uso de antimicrobianos (UAM).

2. A los fines de estas Directrices, por «uso antimicrobiano» y su sigla «UAM» se entiende los antimicrobianos a
utilizar en animales o en plantas/cultivos, que se pueden obtener de los datos de antimicrobianos vendidos y/o
usados en animales destinados a la produccién de alimentos o plantas/cultivos.

3. A los efectos de estas Directrices, por seguimiento se entiende la obtencién y el andlisis de datos e informacién
relacionados con laRAM y el UAM. Por vigilancia se entiende la medicidn, la obtencién, la recopilacion, la validacién,
el andlisis y la interpretacion en forma sistematica, continua o repetida de datos y tendencias relacionados con la
RAM y el UAM de poblaciones definidas, que sirvan de fundamento para las medidas a tomar y permitan la medicidn
de su impacto.

4. Los programas integrados de seguimiento y vigilancia incluyen la obtencién coordinada y sistematica de datos o
muestras en las etapas correspondientes a lo largo de la cadena alimentaria, y la prueba, el analisis y la presentacion
de informes sobre la RAM y el UAM. Asimismo, incluyen la coordinaciéon y la armonizacién de practicas y
metodologias de muestreo, pruebas, andlisis y presentacién de informes, asi como el andlisis integrado de la
informacién epidemioldgica pertinente relativa a humanos, animales, alimentos, plantas/cultivos y el entorno de
produccion de alimentos.

5. Las prioridades a nivel nacional, las cuestiones de la RAM con relacion a lainocuidad de los alimentos y la evidencia
cientifica, las capacidades y los recursos disponibles deben orientar el desarrollo de los programas integrados de
seguimiento y vigilancia, que deben experimentar una mejora continua, conforme lo permitan los recursos. Ello no
implica que un pais tenga que implementar tanto el seguimiento como la vigilancia en todas las etapas o areas
cubiertas por los programas.

6. Los datos generados por los programas integrados de seguimiento vy vigilancia brindan informacién valiosa para
el andlisis de riesgos (la evaluacion del riesgo, la gestion de riesgos y la comunicacion de riesgos) de la RAM
transmitida por los alimentos. Estos datos pueden asimismo ser Utiles para estudios epidemioldgicos, estudios de
atribucion del origen de alimentos e investigaciones. Ademas, brindan informacion a los encargados de la gestion de
riesgos acerca de las tendencias y pueden brindar informacion a los procesos de analisis de riesgos, lo que incluye la
implementacién y la evaluacion de medidas de mitigacién de riesgos, a los efectos de reducir al minimo el riesgo
para la salud publica transmitido por los alimentos debido a los microorganismos resistentes y a los determinantes
de resistencia.

7. Si bien este documento se centra en la RAM transmitida por los alimentos, hay una conexién implicita entre el
objetivo de encarar el tema de la RAM transmitida por los alimentos y el objetivo de reducir las enfermedades
transmitidas por los alimentos, y por ende hay una conexidén con el sistema nacional de control de la inocuidad de
los alimentos.

8. Estas Directrices han sido elaboradas para colaborar con los gobiernos en el disefio y la implementacién de
programas integrados de seguimiento y vigilancia. Brindan flexibilidad para su implementacién y expansion, de
acuerdo con los recursos, las infraestructuras, la capacidad y las prioridades de los paises. Cada programa de
seguimiento y vigilancia debe ser concebido de manera tal que se pueda aplicar a las circunstancias nacionales vy,
cuando corresponda, regionales. Si bien estas Directrices apuntan principalmente a que se tomen medidas a nivel
nacional, los paises pueden asimismo considerar la posibilidad de crear o colaborar con programas internacionales,
multinacionales o regionales de seguimiento y vigilancia, para compartir recursos de laboratorio, gestion de datos y
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otros recursos necesarios.

9. Se debe evaluar el disefio y laimplementacién de los programas de seguimiento y vigilancia en base a su relevancia
para las prioridades en materia de la RAM transmitida por los alimentos a nivel nacional e internacional.

10. La mejora continua de los programas de seguimiento y vigilancia debe tener en cuenta las prioridades
identificadas y aspectos mas amplios en términos de capacidad. La mejora continua comprende lo siguiente: la
disponibilidad de informacidn sobre el UAM y la RAM en humanos, animales, plantas/cultivos, la disponibilidad de
datos sobre el consumo de alimentos, los datos sobre produccién agricola y acuicola, asi como la competencia de
los laboratorios a nivel intersectorial y el aseguramiento de la calidad y la presentacién de informes.

11. Los datos generados a partir de los programas nacionales de seguimiento y vigilancia de la RAM sobre alimentos
no deben usarse para obstaculizar el comercio en forma injustificada.

12. Estas Directrices deben aplicarse junto con el Codigo de prdcticas para reducir al minimo y contener la resistencia
a los antimicrobianos (CXC 61-2005) y las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXG 77-2011). Los aspectos relativos al disefio y la implementacion de estas
Directrices deben tener en cuenta especificamente otros textos pertinentes del Codex, entre los que se encuentran
los Principios y directrices para los sistemas nacionales de control de los alimentos (CXG 82-2013) o las Directrices
generales sobre muestreo (CXG 50-2004).

13. Cuando corresponda, se deben considerar las normas de otras organizaciones internacionales encargadas de
dictar normas, incluidas las normas de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (las normas de la OIE). Al mismo
tiempo, estas Directrices deben utilizarse teniendo en cuenta las ya desarrolladas por otros organismos asesores,
incluido el documento del Grupo Asesor de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en Vigilancia Integrada de la
RAM (AGISAR-OMS) titulado Vigilancia integrada de la resistencia a los antimicrobianos en bacterias transmitidas
por los alimentos: Aplicacion del enfoque de Una Salud.

2. Ambito de aplicacién

14. Estas Directrices abarcan el disefio y la implementacidon de uno o mds programas integrados de seguimiento y
vigilancia de la RAM transmitida por los alimentos y del UAM a lo largo de la cadena alimentaria y en el entorno de
produccion de alimentos.

15. Si bien estas Directrices no cubren el disefio y la implementacion del seguimiento y la vigilancia de la RAM vy del
UAM en humanos, un programa integrado dentro del contexto de la gestidn general de riesgos de la RAM (Enfoque
de Una Salud) deberia estar fundamentado por datos, tendencias, metodologia y epidemiologia referidos a la RAM
y al UAM en humanos.

16. Los microorganismos de que tratan estas Directrices son los patdgenos transmitidos por los alimentos de
relevancia para la salud publica y las bacterias indicadoras.

17. Se excluyen del alcance de estas Directrices los antimicrobianos usados como biocidas, entre ellos, los
desinfectantes.

3. Definiciones

18. Las definiciones presentadas en las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXG 77-2011) y el Cédigo de prdcticas para reducir al minimo y contener la resistencia
a los antimicrobianos (CXC 61-2005) se aplican a estas Directrices.

19. Las definiciones que figuran a continuacion se incluyen a los efectos de establecer una vision comun de los
términos usados en estas Directrices.

Agente antimicrobiano

Cualquier sustancia de origen natural, semisintético o sintético que en concentraciones in vivo mata
microorganismos o inhibe su crecimiento al interactuar con un objeto especifico®3.

13 Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011)
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Resistencia a los antimicrobianos (RAM)

La capacidad de un microorganismo de multiplicarse o persistir en presencia de una mayor cantidad de un agente
antimicrobiano con relacién al homdlogo susceptible de la misma especie?.

Cadena alimentaria

La continuidad de la produccién al consumo, que comprende la produccién primaria (animales destinados a la
produccion de alimentos, plantas/cultivos, piensos), recoleccion/sacrificio, empaque, procesamiento,
almacenamiento, transporte y distribucién minorista hasta el punto de consumo.

Patégeno transmitido por los alimentos

Un patdgeno presente en los alimentos, que puede causar enfermedades en humanos mediante el consumo de
alimentos contaminados con el patdgeno y/o los productos bioldgicos producidos por el patégeno?.

Entorno de produccion de alimentos

La cercania inmediata de la cadena alimentaria cuando hay evidencias pertinentes de que podria contribuir a la RAM
transmitida por los alimentos.

Peligro

A los fines de estas Directrices, el término «peligro» se refiere a los microorganismos resistentes a los
antimicrobianos y/o a los determinantes de resistencia®.

Enfoque de Una Salud

Un enfoque transdisciplinario, multisectorial y colaborativo que trabaje a nivel local, regional, nacional y mundial
con el objetivo de lograr resultados éptimos en materia de salud y reconozca la interconexién entre humanos,
animales, plantas y el entorno que comparten.

Plantas/cultivos
Una planta que se cultiva o un cultivo que se recolecta como alimento o piensos.

4. Principios

20.

. Principio 1: Los programas de seguimiento y vigilancia deben seguir el enfoque de «Una Salud».

. Principio 2: Los programas de seguimiento y vigilancia constituyen una parte importante de las estrategias
nacionales para reducir al minimo y contener el riesgo de la RAM transmitida por los alimentos.

. Principio 3: El andlisis de riesgos debe ser un principio rector en el disefio, la implementacién y la evaluacion
de los programas de seguimiento y vigilancia.

. Principio 4: Los programas de seguimiento y vigilancia deben incluir datos sobre la RAM y el UAM de los
sectores correspondientes como elementos para el analisis de riesgos.

. Principio 5: Los programas de seguimiento y vigilancia deben ser adaptados a las prioridades nacionales y
pueden disefarse e implementarse con el objetivo de lograr una mejora continua, conforme lo permitan los
recursos.

. Principio 6: Se debe dar prioridad de implementacién a los temas mas relevantes de la RAM transmitida por
los alimentos (combinaciones de productos alimenticios, los microorganismos y los determinantes de
resistencia, asi como los agentes antimicrobianos) a analizar desde el punto de vista de la salud publica.

. Principio 7: Los programas de seguimiento y vigilancia deben incorporar, en la medida de lo posible, la
identificacion de la RAM transmitida por los alimentos o tendencias nuevas y emergentes, y facilitar la
investigacién epidemiolégica.

. Principio 8: Los laboratorios que se ocupen del seguimiento y la vigilancia deben contar con sistemas efectivos

de aseguramiento de la calidad.
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. Principio 9: Todo programa de seguimiento y vigilancia debe esforzarse por armonizar la metodologia de los
laboratorios, la recoleccion de datos, el andlisis y la presentacién de informes en todos los sectores, de
acuerdo con las prioridades y los recursos nacionales, como parte de un enfoque integrado. El uso de métodos
validados, estandarizados y de reconocimiento internacional y la aplicacidon de criterios armonizados de
interpretacion, cuando estén disponibles, son esenciales para garantizar que los datos sean comparables,
para facilitar el intercambio de datos y mejorar el enfoque integrado de la gestién de datos.

5. Enfoque basado en los riesgos

21. Alos fines de estas Directrices, por enfoque basado en los riesgos se entiende el desarrollo y la implementacién
de uno o mas programas de seguimiento y vigilancia respaldados por datos y conocimientos cientificos sobre la
probable aparicion de peligros de la RAM transmitida por los alimentos a lo largo de la cadena alimentaria y su
potencial de presentar riesgos para la salud humana.

22. Los datos obtenidos de los programas de seguimiento y vigilancia, junto con los datos provenientes de otras
fuentes, cuando estén disponibles, son importantes para la evaluacidn de riesgos y la toma de decisiones sobre la
gestion de riesgos acerca de si las medidas de control son adecuadas para reducir al minimo y contener la RAM
transmitida por los alimentos.

23. Cuando el conocimiento de la RAM dentro de un pais es limitado, se pueden disefar inicialmente uno o mas
programas de seguimiento y vigilancia segun las evidencias pertinentes disponibles acerca de los peligros de la RAM,
asi como de su potencial para convertirse en riesgos para la salud publica. Se pueden identificar las cuestiones de
inocuidad de los alimentos con respecto a la RAM sobre la base de lainformacién surgida de una variedad de fuentes,
conforme se describe en las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida
por los alimentos (CXG 77-2011).

24. Tanto laimplementacidon como la mejora continua de los programas integrados de seguimiento y vigilancia deben
mejorar la calidad de los datos generados por el andlisis de riesgos.

6. Marco regulatorio, politicas y funciones

25. Un programa integrado de seguimiento y vigilancia precisa una buena gobernanza por parte de las autoridades
competentes. Como parte de los planes de accidon nacionales (PAN) para la RAM, las autoridades competentes a
cargo de las actividades de seguimiento y vigilancia a lo largo de la cadena alimentaria deben asegurar la
colaboracién con las autoridades encargadas de la salud humana, la sanidad animal, la sanidad vegetal, el medio
ambiente y otras autoridades pertinentes.

26. Las actividades relacionadas con el seguimiento y la vigilancia de la RAM transmitida por los alimentos y el UAM
deben concernir a una amplia gama de partes interesadas que puedan contribuir al desarrollo, la implementacién y
la evaluacidn de programas integrados de seguimiento y vigilancia.

27. Se debe alentar el intercambio de conocimientos y datos a nivel internacional y con partes interesadas debido a
gue ello puede mejorar la comprensién mundial de la RAM transmitida por los alimentos y aportar informacién para
la evaluacion de riesgos y las decisiones de gestion de riesgos.

28. Es importante que las autoridades competentes tengan acceso a todas las fuentes disponibles de datos sobre el
UAM en sus paises.

7. Actividades preliminares para la implementacion de un programa integrado de seguimiento y vigilancia de la
RAM transmitida por los alimentos

29. Las actividades preliminares, el inicio de actividades de seguimiento y vigilancia, la evaluacidn y la revision forman
parte del marco para los programas de seguimiento y vigilancia. El concepto de mejora continua permite a los paises
llevar a cabo actividades para avanzar segun los objetivos especificos, las prioridades, la infraestructura, la capacidad
técnica, los recursos y los nuevos conocimientos cientificos. La realizacién de estudios experimentales y ensayos
puede brindar informacion valiosa para el disefio de programas de seguimiento y vigilancia.
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Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos

(CXG 77-2011)

Actividades preliminares

*  Fijacion de objetivos de seguimiento y vigilancia * Infraestructura y recursos
* Consideraciones para el establecimiento de *  Elementos clave de disefio a ser establecidos antes
prioridades de iniciar las actividades de seguimiento y vigilancia

Componentes de un programa integrado de seguimiento y vigilancia

Componente RAM Componente UAM?

* Disefio del muestreo, planes y fuentes® ® Disefio del programa
*  Microorganismos objetivo y determinantes
de resistencia

*  Fuentes de datos de ventas y uso

® Recoleccion de datos y comunicacion del

® Laboratorios UAM (numerador/denominador)

®  Pruebas de sensibilidad a los
antimicrobianos {métodos y criterios de
interpretacion, paneles para |as pruebas,
rangos de concentracion, pruebas
moleculares)

| Gestion dedatos |

*  Obtencion y presentacion de informes de
datos de resistencia

Analisis integrado y comunicacién de los resultados

* Gestion de datos e Comunicacion de los resultados

* Andlisis de los resultados

Evaluacion de los programas integrados de seguimiento y vigilancia

Capacitacion y creacion de capacidades

Mejora continua®

l Codigo de practicas para reducir al minimoy contener la resistencia a los antimicrobianos (CXC 61-2005) | -«

* Directrices para los sistemos nacionales de control de los alimentos (CXG 82-2013).

+ Las Directrices del Codex para Ia vigilancia integrada de la RAM transmitida por los alimentos tienen por objeto el
intercambio de informacion con las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencic @ los antimicrobianos tronsmitida
por los alimentos (CXG 77-2011) y el Codigo de procticas pora reducir al minimo y contener lo resistencia a los
antimicrobianos (CXC 61-2005).

“Cuando corresponda, en el caso de animales terrestres y acuaticos, las normas de Ia OIE pueden brindar informacion
adicional.

Cuadro 1. Marco para los programas integrados de seguimiento y vigilancia de la RAM transmitida por los alimentos
y del UAM a lo largo de la cadena alimentaria.

7.1. Fijacion de objetivos de seguimiento y vigilancia

30. Lafijacién de objetivos de seguimiento y vigilancia debe llevarse a cabo en forma consultiva entre las autoridades
competentes y las partes interesadas, y debe considerar los programas vigentes de inocuidad de los alimentos, los
planes de accién nacionales (PAN) con respecto a la RAM, la informacidn pertinente referida a la RAM y el UAM en
el pais, y toda actividad existente de abordaje de la RAM en los diferentes sectores (humano, animal, plantas/cultivos
y el medio ambiente). Las autoridades competentes deben identificar los retos que afrontan en la actualidad en
relacion con la puesta en practica de estas actividades.

31. Deben considerarse los siguientes aspectos:

Los motivos fundamentales que motivan la recoleccion de datos (por ejemplo, para evaluar
tendencias a lo largo del tiempo y del espacio; para brindar datos utiles con destino a la evaluaciéon

y la gestidn de riesgos; para obtener informacion de referencia).
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e Larepresentatividad de la recoleccidn de datos (por ejemplo, muestreos aleatorios o sistematicos).
e Lafijacidn de plazos propuestos para el muestreo y la realizacidn de informes.

e La descripcién de la manera en que la informacion sera presentada y comunicada (por ejemplo,
mediante la publicacion de un informe).

7.2. Consideraciones para el establecimiento de prioridades

32. Al establecer prioridades en materia de seguimiento y vigilancia, las autoridades competentes deben considerar
la epidemiologia y las consecuencias para la salud publica de la RAM transmitida por los alimentos, los patrones del
UAM, la informacidn sobre los sistemas de produccién de alimentos, la distribucién de alimentos, los patrones de
consumo y las vias de exposicion de alimentos.

33. El establecimiento de las prioridades de seguimiento y vigilancia de microorganismos y determinantes de
resistencia, agentes antimicrobianos y fuentes de muestras debe basarse en los datos y conocimientos de salud
publica nacionales, regionales e internacionales, donde existan. Las autoridades competentes deben identificar las
fuentes de datos existentes y las carencias de datos relacionados con la RAM y el UAM, asi como los datos necesarios
para el andlisis de riesgos o los resultados del andlisis de riesgos.

7.3. Infraestructuray recursos

34. Una vez fijados los objetivos y las prioridades, las autoridades competentes deben determinar cuales son la
infraestructura, la capacidad y los recursos necesarios para alcanzar los objetivos.

35. No es necesario que la evolucién de los programas integrados de seguimiento y vigilancia siga estrictamente el
orden indicado en estas Directrices. El seguimiento y la vigilancia del uso de antimicrobianos pueden avanzar a
velocidades diferentes de las del seguimiento y la vigilancia de la RAM, y viceversa. Como un andlisis conjunto es
beneficioso para ambos tipos de datos, seria util lograr un desarrollo alineado de los componentes de los programas
gue permita un andlisis integrado.

36. Como parte de la planificacidn inicial, las autoridades competentes deben asimismo considerar si es necesario
armonizar y estandarizar los datos para alcanzar los objetivos de seguimiento y vigilancia. Con el objeto de optimizar
recursos y esfuerzos, las autoridades competentes deben considerar la posibilidad de integracidon o expansion de las
actividades de seguimiento y vigilancia de la RAM o del UAM dentro de otras actividades existentes.

37. Asimismo, las autoridades competentes deben considerar la coordinacidén entre el muestreo y las pruebas de
laboratorio y la colaboracién con las principales partes interesadas, y la elaboracién de un plan para recibir, analizar
y, cuando sea posible, comunicar datos en un repositorio central.

7.4. Elementos clave de disefio a ser establecidos antes de iniciar las actividades de seguimiento y vigilancia

38. En el disefio de los programas de seguimiento y vigilancia, se deben considerar los siguientes elementos:

39. RAM:
e Los microorganismos de mas alta prioridad, paneles de antimicrobianos y fuentes de las muestras a
los que se va a apuntar.
e Los puntos en la cadena alimentaria y la frecuencia de los muestreos.
e Los métodos de muestreo representativos, los planes de muestreo, los protocolos de andlisis de
laboratorio y de presentacion de informes.
e Las metodologias normalizadas y/o armonizadas para los muestreos y las pruebas.
40. UAM:

e las cadenas de distribucidon de los antimicrobianos desde la fabricacién o importacién hasta el
usuario final, incluidos los proveedores de datos sobre ventas/uso.

¢ La identificacién de los sectores en los que la recopilacién de datos resultaria mas importante y
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eficiente para el logro de los objetivos de seguimiento y vigilancia.

e Puede ser de utilidad evaluar la necesidad de crear un marco legal antes de iniciar la recopilacién y
presentacion de informes sobre los datos de ventas y uso de antimicrobianos en animales destinados
a la produccidn de alimentos y plantas/cultivos o para comenzar a reunir datos sobre el UAM en
forma voluntaria y sobre la base de acuerdos con las partes interesadas que los brinden.

41. Se puede tener en cuenta la informacién adicional que ofrecen los Cédigos sanitarios de la OIE para los animales
terrestres y para los animales acuaticos.

8. Componentes de un programa integrado de seguimiento y vigilancia de la RAM

42. Los programas integrados de seguimiento y vigilancia de la RAM transmitida por los alimentos deben considerar
los siguientes elementos:

e Eldisefio del muestreo.

e Los planes de muestreo.

e Las fuentes de las muestras.

e Los microorganismos y determinantes de resistencia objetivo.
e Los antimicrobianos a ser evaluados.

e Las metodologias de pruebas en laboratorio y los sistemas de aseguramiento de la calidad de los
laboratorios.

e las actividades de gestion de datos.

43. El ambito de aplicacidon y el disefio iniciales de los programas de seguimiento y vigilancia de la RAM pueden
basarse en los resultados de vigilancias o investigaciones anteriores, en las prioridades nacionales o en la experiencia
y las recomendaciones a nivel nacional e internacional. A medida que se desarrolle el programa de RAM, serd posible
ajustar el ambito de aplicacidn y el disefio, de acuerdo con uno o mds de los siguientes factores:

e Los resultados del seguimiento y la vigilancia.
e Laepidemiologia de los microorganismos resistentes a los antimicrobianos, conforme esté disponible.
e El perfil de riesgo y las conclusiones de la evaluacién de riesgos.

8.1. Disefio del muestreo

44. El disefio de programas de seguimiento y vigilancia de la RAM puede emplear como base programas existentes
de seguimiento y vigilancia o integrarse con ellos, o incluso puede contemplar el desarrollo de nuevas
infraestructuras y actividades exclusivamente con el objeto de recolectar datos sobre la RAM. Se debera especificar
si se recaban datos a través de programas existentes disefiados para otra finalidad y se deberan describir las
diferentes metodologias y los diferentes métodos de interpretacion de datos.

45, El diseio del muestreo debe tener en cuenta la cobertura temporal y geografica de la recoleccion de datos.

46. Una vez fijado el diseno del muestreo, es deseable lograr uniformidad en los tipos de muestras y la metodologia
para que haya comparabilidad y una interpretacidén precisa de resultados a largo plazo, en especial cuando se
agregan nuevas metodologias y se ajusta el programa.

8.2. Planes de muestreo
47. El plan de muestreo debe describir lo siguiente:

e El procedimiento para obtener una muestra del origen de la muestra seleccionada en los puntos
seleccionados de la cadena alimentaria.

e El tamafio de la muestra, los métodos estadisticos y las suposiciones subyacentes (por ejemplo, la
frecuencia de recuperacion, la prevalencia inicial o prevista de la RAM en ese microorganismo) de los
datos usados para calcular la cantidad de muestras y aislados.
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e La potencia estadistica, la precision y los objetivos de las pruebas.
e Las limitaciones de la interpretacion de datos.
48. En el plan de muestreo, se deben considerar los siguientes elementos:

e La estrategia de muestreo puede ser activa (es decir, disefiada para la vigilancia de la RAM) o pasiva (es
decir, que use un sistema ya existente).

e las especies animales o de plantas/cultivos, los productos alimenticios o el entorno de produccién de
alimentos objetivo.

e Los puntos de la cadena alimentaria en los que se tomardan las muestras y el tipo de muestra.

e La seleccidn de estratos (niveles) o conglomerados (grupos) de riesgos para cumplir los objetivos de
vigilancia de la mejor manera posible.

e Los microorganismos, fenotipos de resistencia y determinantes de resistencia objetivo.
e Lafrecuencia de los ensayos.
e Laprevalenciay la estacionalidad de los microorganismos que se estudien.
e Los procedimientos operativos normalizados para la toma de muestras:
o Quién debera recolectar las muestras.

o Los procedimientos para la toma de muestras de conformidad con la estrategia de muestreo
definida y para mantener el aseguramiento de la calidad, la seguridad y la trazabilidad desde el
momento en que se obtiene la muestra hasta el momento en que se la analiza y almacena.

o Los procedimientos de almacenamiento y transporte de las muestras a los efectos de mantener la
integridad de la muestra.

49. La implementacion inicial podria incluir una reducida seleccion de fuentes de muestras en uno o mas puntos
especificos a lo largo de la cadena alimentaria.

50. A medida que se desarrollen los programas y avance su implementacién de acuerdo con las prioridades y los
recursos, se podran ampliar las fuentes de muestras dentro del plan de muestreo. Esto puede incluir otras especies
animales o de plantas/cultivos, otros tipos de produccidn, otras etapas en la cadena alimentaria u otros productos
alimenticios para que resulte gradualmente mas representativo de la poblaciéon de interés.

8.3. Fuentes de las muestras

51. Al identificar las fuentes de las muestras a incluir en los programas de seguimiento y vigilancia, se deberan
considerar las principales vias de exposicion directa e indirecta de los alimentos.

52. La seleccion de muestras debe reflejar los patrones de producciéon y consumo de la poblacion y la prevalencia
probable de la RAM transmitida por los alimentos.

53. Los programas integrados deben reflejar la produccién de alimentos en el pais y cubrir muestras de las etapas
pertinentes de la cadena alimentaria cuando hay evidencias respaldadas por resultados cientificos de que podrian
contribuir a la RAM transmitida por los alimentos. Las posibles fuentes de las muestras son las siguientes:

. Animales destinados a la produccion de alimentos

Las muestras deben ser, en la mayor medida posible, representativas de la especie animal y de la unidad
epidemioldgica objetivo.

Debe considerarse la prevalencia de las especies bacterianas para elevar al maximo la posibilidad de
deteccién.

Las muestras de animales sanos destinados al sacrificio pueden obtenerse en el establecimiento
agropecuario, en el corral de espera o en el matadero. Obtener muestras de animales que no ingresen
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inmediatamente a la cadena alimentaria puede brindar informacién adicional acerca de la RAM transmitida
por los alimentos a nivel de la poblacién, pero puede ser una prioridad menor comparado con los animales
que ingresan directamente al suministro de alimentos.

o Anivel del establecimiento agropecuario, las muestras pueden tomarse de las heces, los piensos*
y/o los ingredientes de los piensos, el agua, la paja o las camas u otros aportes relevantes a la
produccion de alimentos.

Se pueden tener en cuenta los ejemplos descritos en los Cédigos sanitarios de la OIE para los
animales terrestres y para los animales acuaticos, especificamente los capitulos sobre la
Armonizacion de los programas nacionales de seguimiento y vigilancia de la RAM, asi como sobre
el Desarrollo y armonizacion de los programas nacionales de seguimiento y vigilancia de la
resistencia a los antimicrobianos en los animales acuaticos.

o En el corral de espera, las muestras pueden ser rectales o fecales del piso del corral o de jaulas.

o En el sacrificio, las muestras pueden ser de las canales, del contenido cecal o de los ganglios
linfaticos. En algunas especies animales, el contenido cecal o los ganglios linfaticos pueden ser
representativos de la fase previa al sacrificio y posiblemente brinden o no brinden una estimacién
de la RAM a nivel del establecimiento agropecuario. Las muestras tomadas después del sacrificio,
por ejemplo de la canal, pueden proporcionar una estimacion de la contaminacion procedente del
matadero.

A los efectos de la integracion, se deben recoger muestras de animales destinados a la produccién de
alimentos de la misma especie animal en diferentes puntos pertinentes a lo largo de la cadena alimentaria.

. Alimentos

El muestreo de alimentos puede efectuarse durante su procesamiento, envasado, venta mayorista o al por
menor e incluir tanto fuentes de alimentos producidos localmente como alimentos importados.

El lugar donde se recogen las muestras debe reflejar el sistema de produccién del pais y los habitos de compra
del consumidor (por ejemplo, en mercados abiertos o en cadenas comerciales).

A nivel de venta al por menor, las muestras de alimentos pueden incluir carne cruda, pescados o mariscos,
lacteos, otros tejidos comestibles, productos crudos y otros productos agricolas y productos de origen animal
minimamente procesados. La seleccidon de alimentos puede modificarse periédicamente a fin de captar
multiples productos basicos, la estacionalidad o los productos identificados como de alto riesgo.

. Plantas/cultivos

La seleccidn de plantas/cultivos debe basarse en los riesgos y/o debe contar con la orientacion de los
correspondientes organismos encargados de dictar normas, cuando ello esté disponible.

Las muestras pueden obtenerse de establecimientos agropecuarios, antes o después de la cosecha.
. Entorno de produccion de alimentos

La seleccién de muestras del entorno de produccién de alimentos debe basarse en los riesgos y guardar
relacién con el sistema de produccién de alimentos.

Las muestras pueden incluir el entorno de animales destinados a la produccion de alimentos vy
plantas/cultivos, el procesamiento, instalaciones mayoristas y locales al por menor?®.

14 El lugar donde se toman las muestras de los piensos o de los ingredientes de los piensos, la planta de fabricacién (la fabrica de
piensos), el sitio de produccion o el establecimiento agropecuario pueden brindar informacidn adicional para comprender la RAM
transmitida por los alimentos.

15 polvo, suelo, agua, abonos orgénicos, aguas residuales o estiércol en el entorno del establecimiento agropecuario o en las
superficies de dreas de procesamiento.
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8.4. Microorganismos objetivo y determinantes de resistencia

54. Los microorganismos objetivo y los determinantes de resistencia deben elegirse considerando su importancia
para la inocuidad de los alimentos y la salud publica.

55. Las especies bacterianas pueden incluir lo siguiente:

e  Patdgenos transmitidos por los alimentos, tales como Salmonella, Campylobacter u otros, dependiendo de
la epidemiologia y los riesgos nacionales o regionales.

e Bacterias comensales, entre ellas Escherichia coli y enterococos (Enterococcus faecium y Enterococcus
faecalis), que pueden contaminar los alimentos y albergar genes de resistencia transferibles.

56. Los microorganismos objetivo de animales acuaticos y alimentos de origen no animal deben determinarse sobre
la base de la evidencia cientifica disponible y de la importancia para la salud publica.

57. La seleccion de los microorganismos objetivo debe considerar la presencia de genes de RAM de alta prioridad o
elementos genéticos moviles y la transferencia horizontal de genes en una determinada poblacién bacteriana.

58. Los programas de seguimiento y vigilancia pueden comenzar con pruebas de sensibilidad fenotipica de RAM en
patégenos transmitidos por los alimentos y/o bacterias comensales representativos. Se pueden ampliar mas
adelante mediante la inclusién de una gama mas amplia de patdgenos transmitidos por los alimentos o bacterias
comensales, pruebas de determinantes de resistencia genéticos, virulencia y elementos genéticos moviles.

59. Toda vez que sea posible, deberdn caracterizarse los aislados bacterianos a nivel de especie y, de ser practicable,
realizar un andlisis molecular de los aislados particulares que puedan crear un motivo de preocupacién para la salud
publica.

8.5. Laboratorios
60. Los laboratorios que participen en los programas de seguimiento y vigilancia deben considerar lo siguiente:

a. Aislar bacterias, identificar (a nivel de especie y serotipo), tipificar y realizar las pruebas de susceptibilidad
antimicrobiana (AST) con métodos estandarizados y validados, a cargo de personal capacitado en tales
métodos.

b. Estar acreditados de conformidad con las reglamentaciones nacionales o internacionales, o tener un
sistema de gestion de la calidad.

c. Cuando sea posible, participar en ensayos con un sistema de aseguramiento de la calidad externo que
incluya ensayos de aptitud analitica para identificar, tipificar y realizar las pruebas AST de los
microorganismos incluidos en los programas de seguimiento y vigilancia.

d. Contar con infraestructura y aplicar procedimientos que mantengan la integridad de las muestras como,
por ejemplo, la temperatura de almacenamiento apropiada y el registro del tiempo entre la recepcién y el
analisis de la muestra y la trazabilidad.

e. Almacenar aislados y cepas de referencia con métodos que garanticen la viabilidad y la ausencia de cambio
de las caracteristicas y de la pureza de la cepa.

f.  Tener acceso a un laboratorio de referencia nacional o a un laboratorio internacional que pueda proveer
asistencia técnica en caso de requerirse y realizar la caracterizacion molecular, cuando sea posible.

8.6. Pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos
8.6.1. Métodos y criterios de interpretacion

61. Se deben usar métodos de prueba de sensibilidad (difusién por disco o metodologias de concentracién inhibidora
minima [CIM]) que estén normalizados y validados por organizaciones internacionalmente reconocidas, si se dispone
de ellos.

62. Se podran tener en cuenta metodologias fenotipicas o genotipicas a los efectos de las pruebas de sensibilidad y
los métodos deben estar estandarizados y validados por organizaciones internacionales reconocidas.
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63. Las cepas bacterianas que se utilicen para el control de calidad deben respetar las normas internacionales, si
estan disponibles, para respaldar la validacion de los resultados.

64. Los resultados obtenidos mediante el método de difusidn por disco o la concentracidon inhibidora minima (CIM)
deben interpretarse uniformemente de conformidad con las tablas del Comité Europeo de Evaluacion de la
Susceptibilidad Antimicrobiana (EUCAST) o las normas del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, Instituto
de Normas Clinicas y de Laboratorio), e incluir los resultados cuantitativos (es decir, diametros de las zonas de
inhibicion que incluyen el contenido del disco o valores CIM). Cuando no existan tales tablas o normas, se podran
utilizar categorias o criterios de interpretacion especificos del programa.

65. La categorizacion del aislado y la informacion de los resultados puede llevarse a cabo teniendo en cuenta el valor
limite epidemioldgico (ECOFF) que debe ser informado como silvestre o no silvestre, o el punto de corte clinico que
se debe informar de acuerdo con la categoria interpretativa. Interpretar los datos utilizando los valores ECOFF brinda
una sensibilidad o6ptima para detectar la resistencia adquirida, el analisis temporal de las tendencias y la
comparabilidad entre aislados de distintos origenes. Los puntos de corte clinicos pueden diferir entre especies
animales y paises o regiones. Los criterios o la categoria de interpretaciéon utilizados deben incluirse en la
presentacion de informes y en la interpretacion y el andlisis de los datos.

66. Deben mantenerse datos cuantitativos primarios para que los resultados sean comparables y permitir el
reconocimiento temprano de una RAM emergente o una susceptibilidad disminuida, a fin de maximizar la capacidad
de analisis y comparar los resultados de todas las fuentes de muestras.

67. Los resultados cuantitativos también son necesarios para analizar los patrones de resistencia en el tiempo y
cuando se necesiten analisis de datos retrospectivos debido a cambios en los puntos de corte clinicos o en los valores
ECOFF. Asimismo, son necesarios para una evaluacion cuantitativa del riesgo microbiolégico.

8.6.2. El panel de agentes antimicrobianos para las pruebas de sensibilidad

68. El panel de agentes antimicrobianos para las pruebas de susceptibilidad fenotipica debe armonizarse en todos
los programas de seguimiento y vigilancia de modo tal que se garantice su continuidad y la comparabilidad de los
datos. Debe intentarse utilizar los mismos representantes de la clase de antimicrobiano en todas las fuentes de
muestras, en todas las regiones geograficas y a lo largo del tiempo.

69. Las bacterias objetivo y la relevancia clinica o epidemioldgica de los agentes antimicrobianos determinaran cuales
seran aquellos que se incluyan en el panel, los cuales, ademas, deberdn permitir el rastreo de aislados con patrones
particulares de resistencia.

70. Respecto de los antimicrobianos que formen parte del panel, deben tenerse en cuenta clases y usos en los
respectivos sectores de produccion animal y de plantas/cultivos, asi como su influencia en la seleccién o coseleccién
de resistencia. Deben seleccionarse los antimicrobianos que permitan realizar la mejor seleccién del perfil de
resistencia cruzada. También pueden incluirse otros antimicrobianos con potencial para la coseleccién de resistencia
debido al ligamiento genético, incluso si no se los utiliza en los sectores de produccién animal y de plantas/cultivos.

71. En las pruebas se puede dar prioridad a los agentes antimicrobianos que posean una clasificacion mas alta en
relacidn con la salud humana, en base al contexto nacional y/u otros antimicrobianos pertinentes que influyan en la
seleccidn o coseleccion de resistencia.

8.6.3. Rangos de concentracion de los agentes antimicrobianos

72. Se deben utilizar rangos de concentracion que garanticen la aplicacién tanto de los valores ECOFF como de los
puntos de corte clinicos, cuando existan, a fin de permitir que los resultados sean comparables con datos humanos.
Asimismo, el rango de concentracion de cada agente antimicrobiano deberd cubrir el espectro completo de
resultados admisibles para la cepa (o las cepas) de control de calidad que se utilice con cada agente antimicrobiano.

8.6.4. Pruebas moleculares

73. Cuando sea posible, deben utilizarse pruebas moleculares a fin de identificar y detectar los determinantes de
resistencia y efectuar un andlisis epidemioldgico de acuerdo con los escenarios y los recursos especificos de cada
pais.

74. La caracterizacion molecular es una herramienta Util que puede usarse para la identificacién rdpida de
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conglomerados de resistencia e investigaciones de brotes. La caracterizacion molecular junto con la informacién
epidemioldgica también puede utilizarse para determinar el origen epidémico y las cadenas de transmision, la
deteccion de la aparicidn e investigacién de la propagacién de nuevas cepas resistentes o determinantes de
resistencia, y la atribucién de origen mediante la vinculacién con el seguimiento molecular de patégenos, de
microorganismos resistentes o de determinantes de resistencia en todos los sectores.

75. Con los metadatos apropiados, los datos de la secuencia generados y almacenados pueden utilizarse para la
vigilancia retrospectiva y la vigilancia prospectiva.

76. Las pruebas moleculares pueden ser Utiles para abordar o confirmar resultados fenotipicos que no fueron
concluyentes y para la deteccion temprana o la deteccidon de microorganismos resistentes de alta importancia para
la salud publica.

77. Los métodos moleculares permiten integrar los datos de resistencia con otros datos importantes de salud publica
(por ejemplo, los determinantes de virulencia).

8.7. Obtencidon y presentacion de informes de datos sobre resistencia

78. Es posible que la informacidn que se relnay se registre difiera segun la etapa de muestreo a lo largo de la cadena
alimentaria, el disefio de la toma de muestras y los objetivos especificos de seguimiento y vigilancia. Para garantizar
la uniformidad, la informacidon de muestreo debe registrarse a nivel de aislado y de muestra.

79. La informacién de cada una de las muestras debe incluir lo siguiente:
a. Referencia a la descripcion general del disefio de muestreo y del procedimiento de aleatorizacion.

b. Informacion especifica sobre el origen de la muestra como, por ejemplo, de qué, dénde y cudando se tomé
la muestra.

c. Informacién general para identificar el aislado, la especie bacteriana, el serotipo y otra informacién de
subtipo que resulte apropiada.

d. Informacién especifica sobre el aislamiento de la bacteria y las pruebas AST (por ejemplo, fecha de las
pruebas, método utilizado, resultados cuantitativos). En el caso de resultados cualitativos, deben
registrarse los criterios de interpretacion.

80. La comunicacién de los resultados provenientes del programa de seguimiento y vigilancia debe ser oportuna.

81. Los métodos para las pruebas de sensibilidad antimicrobiana, las fuentes de muestras, los métodos analiticos y
los criterios de interpretacion deben describirse con claridad, y las diferencias deben explicarse de manera
transparente para mostrar en qué puntos los datos no pueden compararse de manera directa.

9. Componentes de un programa integrado de seguimiento y vigilancia del UAM

9.1. Disefio de un programa integrado de seguimiento y vigilancia de agentes antimicrobianos a ser usado
en animales destinados a la produccién de alimentos o plantas/cultivos

82. Cada pais puede decidir reunir distintos tipos de datos, ventas y/o uso de acuerdo con sus objetivos de
seguimiento y vigilancia. La recopilacidn de datos sobre ventas de antimicrobianos puede dar lugar a la recopilacién
de datos de uso. La autoridad competente debe considerar las limitaciones de cada tipo de datos. Es necesario
especificar algunos aspectos de la recopilacion de datos o la presentacidén de informes con respecto a las ventas
comparados con otros tipos de uso de los datos, como se indica a continuacién.

83. Los datos de ventas pueden constituir un indicador valioso a los fines del seguimiento de las tendencias, si bien
no siempre reflejan el uso, la administracion o la aplicacion reales.

84. Puede resultar dificil reunir datos de uso de los establecimientos/productores agropecuarios, pero esos datos
brindan informacidn valiosa sobre el volumen de uso y datos especificos por especie acerca del como y del porqué
del uso de antimicrobianos.

85. Las unidades para medir el UAM deben seleccionarse segiin el método y la envergadura de la obtenciéon de datos
y los objetivos de seguimiento y vigilancia.

86. Para decidir el abordaje de obtencidn de los datos de ventas y/o uso deben considerarse los siguientes
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elementos.

a.

h.

Identificacidn del alcance de los datos a captar (por ejemplo, agentes antimicrobianos, clases o subclases).
Dicho alcance puede considerar también los mecanismos de accidn antimicrobiana, los datos de resistencia
correspondientes y la presentacién de informes.

Identificacién de los puntos mas apropiados para la obtencién de datos, asi como las partes interesadas
que pueden proporcionar los datos.

Desarrollo de un protocolo de obtencion de datos cualitativos (por ejemplo, tipos de antimicrobianos en un
establecimiento agropecuario) y cuantitativos acerca de los antimicrobianos a utilizar en animales
destinados a la produccién de alimentos o en plantas/cultivos.

Conformidad de la nomenclatura de agentes antimicrobianos con las normas internacionales, cuando esté
disponible.

De ser posible, identificacion del tipo de planta/cultivo y la especie de los animales destinados a la
produccion de alimentos en los que se prevé utilizar agentes antimicrobianos.

Identificacidn del nivel de detalle requerido para satisfacer los requisitos de vigilancia (por ejemplo, tipo de
produccion, via de administracion o motivo de uso).

Cuando sea posible, informacion sobre la dosis de antimicrobianos, el intervalo entre dosis y la duracion
del tratamiento.

Unidades técnicas de medicidn para la presentacién de informes sobre ventas o uso de antimicrobianos.

9.2. Fuentes de datos de ventas/uso

87. Las opciones para obtener datos pueden ser las siguientes:

a)

Datos de ventas: pueden obtenerse de autoridades de registro, titulares de autorizaciones para la
comercializacién, vendedores mayoristas, veterinarios, vendedores minoristas, farmacias, fabricas de
piensos, tiendas rurales/proveedores agricolas, asociaciones farmacéuticas, cooperativas y asociaciones
comerciales del sector o cualquier combinacion de ellos.

e Datos de importacion: pueden obtenerse de las autoridades competentes a cargo del registro de
especialidades medicinales o la aduana. Debe tenerse cuidado para evitar el recuento doble con datos
de ventas en el pais y de antimicrobianos que no estan destinados al uso en el pais.

Datos de uso: pueden obtenerse a partir de los registros de establecimientos agropecuarios/profesionales
de sanidad vegetal o de empresas productoras de ganado/plantas, o estimarse sobre la base de recetas
veterinarias o encuestas de establecimientos agropecuarios.

88. Los datos sobre las cantidades de antimicrobianos vendidos o utilizados dentro de un pais pueden diferir. Las
diferencias pueden provenir de las pérdidas durante el transporte (dafios al embalaje), el almacenamiento (fecha de
vencimiento cumplida) y la administracion (falta de administracién del envase completo), las existencias compradas
y guardadas para uso futuro, y las fluctuaciones en la poblacién animal o de plantas/cultivos.

9.3. Obtencién y comunicacion de datos del UAM

Obtencion de datos

89. La obtencidn de datos debe abarcar los siguientes elementos:

El numerador

90. La cantidad de antimicrobianos representa la cantidad de agentes antimicrobianos vendida o utilizada.
Normalmente se expresa por peso en kilogramos del principio activo de los antimicrobianos vendidos o usados
durante el periodo de seguimiento y vigilancia. En algunos casos, puede basarse en estimaciones.

91. Para calcular el numerador, los datos deben incluir la identificacién del producto antimicrobiano, la cantidad de
envases vendidos o utilizados, el tamafio del envase y la concentracidn por unidad.

El denominador
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92. La poblacién total de animales destinados a la produccion de alimentos, el drea de plantas/cultivos o la cantidad
recolectada que puede estar expuesta a los antimicrobianos informados durante el periodo de seguimiento y
vigilancia. El denominador brinda el contexto para informar y analizar los datos de ventas y/o uso.

93. Asimismo, pueden considerarse las caracteristicas de la poblacidon de animales destinados a la produccién de
alimentos y/o plantas/cultivos tratados con el antimicrobiano en cuestién durante el periodo de seguimiento y
vigilancia (por ejemplo, el drea o la cantidad recolectada, la cantidad o el porcentaje de establecimientos
agropecuarios incluidos, la especie, el tipo, el nimero, el peso corporal, la edad).

94. Para obtener datos de animales destinados a la produccién de alimentos, se deben tener en cuenta los Codigos
sanitarios de la OIE para los animales terrestres y para los animales acudticos.

Comunicacion de los datos

95. En funcién de la situacién nacional y los objetivos de seguimiento y vigilancia pueden utilizarse multiples
unidades de medida para informar sobre ventas y/o uso.

96. Con respecto a las plantas/cultivos, la informacién precedente es de aplicacion y se pueden establecer otras
unidades de medida de acuerdo con las prioridades a nivel nacional.

97. Para comunicar datos de animales destinados a la produccion de alimentos, se deben tener en cuenta los Codigos
sanitarios de la OIE para los animales terrestres y para los animales acuaticos.

10. Analisis integrado y comunicaciéon de los resultados
10.1.Gestion de los datos

98. Para facilitar la gestién de los datos se deben crear y, cuando sea posible, centralizar una o mas bases de datos
gue permitan, cuando se requiera, extraer informacién de una forma facil y apropiada, y atender la expansidn de la
base a medida que mejore el programa integrado de seguimiento y vigilancia

99. Se debera instituir una politica de confidencialidad y gestidn de los datos. La informacién se debera recolectar y
almacenar para mantener la integridad de los datos y proteger la confidencialidad del personal y la informacién
sujeta a derechos de propiedad intelectual.

100. Para facilitar la gestidn de los datos, pueden ser validados en forma continua o periddica.

101. Se debe registrar una descripcion de los disefios de muestreo, asi como de los procedimientos de estratificacion
y aleatorizaciéon por poblaciones de animales y categorias de plantas/cultivos, de entorno de produccién de
alimentos o de alimentos para vincular los datos entre y a través de los componentes de seguimiento y vigilancia.

10.2. Andlisis de los resultados

102. Los datos de los programas integrados de seguimiento y vigilancia pueden analizarse tal como se describe en el
documento CXG 77-2011 para evaluar el riesgo y asi servir de base para el desarrollo y la ejecucion de las
posibilidades y politicas de gestién del riesgo a los efectos de impulsar un uso prudente y responsable de
antimicrobianos para abordar la RAM transmitida por los alimentos.

103. El analisis de los datos del seguimiento y la vigilancia integrados de la RAM y el UAM puede incluir la evaluacion
dentro de los sectores que conforman el espectro de Una Salud, o entre ellos, para evaluar las tendencias temporales
o geograficas alo largo del tiempo, a través de especies huéspedes, especies bacterianas o clases de antimicrobianos.
Se podrd considerar otra informacién contextual, como los datos epidemiolégicos, cuando estén disponibles.

104. También debe considerarse para el analisis la descripcion detallada de la metodologia y el contexto
epidemioldgico de los programas de seguimiento y vigilancia. Si estan disponibles, pueden incorporarse al analisis
los datos sobre las vias de exposicion que existen entre personas, animales destinados a la produccién de alimentos,
plantas/cultivos y el entorno que comparten, donde se vinculan poblaciones bacterianas residentes.

105. Los datos pueden provenir de distintos programas de seguimiento y vigilancia, de modo que la posibilidad de
compararlos es un factor importante a considerar. Los abordajes analiticos que se elijan deben permitir investigar
cualquier relacién entre el UAM y la RAM en la poblacion de los animales destinados a la produccién de alimentos,
de plantas/cultivos y humana, siempre que los datos de la RAM y del UAM sean representativos de la poblacion
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objetivo. El seguimiento y la vigilancia integrados de la RAM transmitida por los alimentos deben armonizarse en
todos estos sectores a fin de contribuir a la comprension y la investigacion de las relaciones entre la RAM y el UAM,
incluyendo otros factores que puedan influir en la aparicion y propagacion de la RAM.

106. Se puede considerar la inclusién de aislados de humanos relevantes en el andlisis y la comunicacion de
informacién sobre patdgenos transmitidos por los alimentos que sean significativos segun la informacion
epidemioldgica nacional y, toda vez que sea posible, floras comensales.

107. La integracién de los datos provenientes de la vigilancia de los aislados clinicos humanos debe facilitar la
capacidad de identificar tendencias de resistencia a determinados antimicrobianos de importancia para su uso en la
medicina humana y para identificar tendencias en la aparicidn de resistencia en seres humanos, plantas/cultivos y
animales.

108. Deben utilizarse analisis estadisticos a fin de garantizar una correcta interpretacion de los resultados.
10.3.Comunicacion de los resultados

109. Debe alentarse una comunicacién abierta y transparente para la comunicacién de los resultados entre las
autoridades competentes y las distintas partes interesadas bajo el enfoque de Una Salud.

110. En la medida que los recursos lo permitan, los resultados de los programas integrados de seguimiento y
vigilancia deben publicarse con periodicidad.

111. Cuando estén disponibles, también pueden publicarse resimenes sobre los datos de los programas integrados
de seguimiento y vigilancia en humanos, animales, plantas/cultivos, alimentos y el entorno de produccién de
alimentos.

11. Evaluacién de los programas integrados de seguimiento y vigilancia

112. La evaluacién de los programas integrados de seguimiento y vigilancia asegura la solidez de los datos y la
informacién que se comunican en los informes, y la consecucién de los objetivos de los programas. Asimismo,
permite que los recursos de obtencién de datos se aprovechen al maximo.

113. Los potenciales riesgos para la salud humana producidos por la RAM transmitida por los alimentos son objeto
de cambio con el tiempo. Es necesario evaluarlos y revisarlos con la frecuencia necesaria para integrar las
metodologias de seguimiento y vigilancia en desarrollo, identificar los nuevos patrones de resistencia, las nuevas
vias de exposicion a lo largo de la cadena alimentaria y la evolucién en los patrones del UAM en humanos, animales
y plantas/cultivos, y responder a las cambiantes necesidades nacionales.

114. Las autoridades competentes deben desarrollar un marco y un plan para facilitar la evaluacién y la revisién de
las actividades de seguimiento y/o vigilancia que abarquen, entre otros, los siguientes elementos:

e Identificar las habilidades necesarias que deben tener los evaluadores.

e Describir los programas de seguimiento y vigilancia que se van a evaluar, incluidos los objetivos y los
resultados deseados. Esto puede incluir una subseccion de la totalidad del programa (por ejemplo,
obtencion de muestras, laboratorios, analisis y presentacidén de informes).

e Identificar las partes interesadas clave para la evaluacion.

e Identificar los principales criterios de desempefio que se evaluaran.

e Reunir datos para facilitar una evaluacidn basada en los principales criterios de desempefio.
e Considerar los aportes/las opiniones de las partes interesadas.

e Comunicar los resultados de la evaluacién.

e Elaborar conclusiones sobre los componentes de la evaluacion.

e Identificar o brindar la identificacion de los ajustes pertinentes a los programas de seguimiento y
vigilancia.
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e Comunicar los resultados de la evaluacidn a las partes interesadas.

115. En el caso de que se modifique o amplie el disefo de los programas de seguimiento y vigilancia, los ajustes
deben garantizar que los programas mantengan la posibilidad de identificar las tendencias a lo largo del tiempo, que
se conserven los datos histéricos y que el programa continte alcanzando sus objetivos.

12. Capacitacion y creacion de capacidades

116. La capacitacion y la creacion de capacidades constituyen importantes componentes de los programas
integrados de seguimiento y vigilancia, y deben, en lo posible, ser respaldadas por las autoridades competentes.

117. La capacitacion de las autoridades competentes pertinentes debe incluir distintos aspectos de los programas
de seguimiento y vigilancia: la obtencién de los datos, su andlisis e interpretacién y la comunicacién de los datos.

118. Se recomienda la capacitacién de las partes interesadas que corresponda a nivel nacional.
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