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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS
Décima quinta reunion
Washington, DC (area metropolitana), Estados Unidos de América, del 26 al 29 de octubre de 2004

INFORME SOBRE LAS ACTIVIDADES DE LA OIE, INCLUIDA LA ARMONIZACION DE LOS
REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICINALES
VETERINARIOS (VICH)

(Informaciones actualizadas)

1. Cooperacion entre la OIE y el Codex

A fin de fortalecer la cooperacion entre la OIE y la Comision del Codex Alimentarius, el Director General de
la OIE cred un Grupo de trabajo de la OIE especifico y permanente sobre la produccién animal y la
inocuidad alimentaria (WGAPFS, siglas en inglés) tras la aprobacion de una resolucién tomada por los
paises miembros de la OIE.

Los objetivos de este grupo son:

) Reducir los riesgos transmitidos por los alimentos a la salud humana a causa de peligros que se
originan en los animales antes del sacrificio o en la primera etapa de la produccion de productos.

) Fortalecer las relaciones con la FAO y la OMS, la Comision del Codex Alimentarius y los grupos de
expertos respecto a la produccién animal e inocuidad de los alimentos.

o Elaborar medidas aplicables en el plano de la granja a fin de prevenir o reducir los peligros
transmitidos por los alimentos. Por ejemplo, el Grupo de trabajo esta elaborando ‘buenas practicas
pecuarias’ para tratar los riesgos de la inocuidad alimentaria en el plano de la granja.

2. Cooperacion Internacional sobre la Armonizacion de Requisitos Técnicos para el Registro de
Productos Medicinales Veterinarios (VICH)

La VICH concentra sus esfuerzos en la armonizacién de requisitos para el registro de productos medicinales
veterinarios en la UE, los EE.UU. y Japdn. Los paises que no participan en la VICH se mantienen
informados de los avances de la VICH por medio de la OIE. EI Comité directivo es fundamental para la
existencia de la VICH, el cual tiene la autoridad para dirigir el proceso de armonizacién. EI Comité directivo
esta formado por dos delegados de cada una de las autoridades regulatorias y las asociaciones industriales de
las tres regiones. Australia / Nueva Zelandia (en colaboracion) y Canada participan en calidad de
observadores y cuentan con un delegado que representa a las autoridades gubernamentales y otro que
representa a las asociaciones industriales. Fiel a su disposicion de ampliar su trabajo en el &mbito mundial, la
VICH dio la bienvenida a un nuevo grupo interesado, Camevet, quien representa a las autoridades y a las
asociaciones industriales de los paises de América Latina. La IFAH (Federacién Internacional de Salud
Animal) coordina las posiciones de las tres federaciones industriales regionales. La IFAH y la OIE firmaron
un acuerdo oficial a fin de mejorar el intercambio de informacién entre las dos organizaciones.

Desde principios del 2003, se han celebrado tres reuniones del Comité directivo y se han convocado
numerosos grupos de trabajo especiales dentro del &mbito de las actividades de la VICH.
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Con respecto a las directrices, los resultados principales pueden resumirse de la siguiente manera:

o La directriz n® 27 (Orientacion sobre la informacién de preaprobacion para el registro de nuevos
productos medicinales veterinarios para animales productores de alimentos con respecto a la
resistencia antimicrobiana) esta lista para darse por concluida y ser presentada al Comité directivo.

o La directriz n° 36 (Enfoque general para el establecimiento de una IDA microbioldgica) esta terminada
para ser implementada en 2005.

) La directriz n° 37 (Toxicidad (crénica) por dosis repetida) esta terminada para ser implementada en
2005.

) Inicio de la revision de la directriz 28 (Estudios para evaluar la inocuidad de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos humanos: pruebas de carcinogenicidad).

Mas alla de las actividades gestionadas en el marco del plan de trabajo, el Comité directivo debatid a fondo
la posible segunda fase de la VICH para el periodo de 2006 a 2010. EI Comité directivo creé un grupo de
accion presidido por la OIE y compuesto por un representante de cada region miembro asi como también por
algunos observadores. El trabajo en curso de este grupo de accién ayudara al Comité directivo a evaluar las
necesidades y los recursos asi como también a elaborar propuestas para remodelar la futura VICH, incluidos
nuevos mecanismos de trabajo.

La OIE, como miembro asociado, presta atencidn particular a todas estas actividades y realiza su mayor
esfuerzo para ayudar a contribuir al proceso de armonizacion de los medicamentos veterinarios en el ambito
mundial a fin de fortalecer la proteccion de la salud publica y de la salud animal, asi como para ayudar a
armonizar las practicas internacionales.

Todas estas cuestiones seran presentadas y debatidas durante la préxima conferencia publica de la VICH
(VICH 3), la cual sera organizada por los Estados Unidos de América en mayo de 2005.
3. Resistencia antimicrobiana

En 1997, debido a la importancia cada vez mayor de la resistencia antimicrobiana en el &mbito mundial, la

Comision Regional de la OIE para Europa solicité que el Centro de colaboracion de la OIE para productos

medicinales veterinarios, ubicado en Fougéres, Francia, preparara un informe especifico con miras para

decidir si un plan de accién debiera 0 no ser implementado. El informe fue presentado a la Comisién

Internacional de la OIE en su reunién general en mayo de 1998. Tomando el informe como base, y después

de un amplio intercambio de opiniones y evaluaciones de los retos, el Comité Internacional de la OIE

decidio:

) Crear un Grupo especial formado por expertos reconocidos internacionalmente en el campo de la
resistencia antimicrobiana;

o y definié el mandato y los términos de referencia que este Grupo debera seguir.

Dicho grupo de expertos internacionales acordod redactar cinco directrices sobre:

o Programas de vigilancia de la resistencia.

) Vigilancia del consumo de antimicrobianos en las practicas pecuarias.

) Uso prudente y responsable de los agentes antimicrobianos en la medicina veterinaria.

) Metodologias de laboratorio para las pruebas bacterianas de susceptibilidad antimicrobiana.

o Andlisis de riesgos y resistencia antimicrobiana.

Tras la preparacion de los cinco documentos cientificos, se celebrd una consulta internacional del 15 de junio
al 15 de septiembre de 2000, la cual permitié la adopcion final por parte del Grupo, en noviembre de 2000,
de los documentos y recomendaciones cientificas.

El siguiente hito fue la 2° Conferencia Internacional de la OIE sobre la Resistencia Antimicrobiana,
celebrada del 2 al 4 de octubre de 2001 con la participacion de la OMS y la FAO, cuyos objetivos fueron:

o Difundir y promover las recomendaciones del grupo de expertos de la OIE.
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Crear cooperacidn internacional en el campo en cuestion.

Proponer nuevas metas y conquistar los nuevos retos.

Como resultado de los esfuerzos de los expertos y de los paises miembros de la OIE, se adoptaron cuatro
directrices durante la 71° reunién general de los representantes de los 167 paises miembros de la OIE en
mayo de 2003. La quinta directriz fue adoptada durante la 72% reunién general de la OIE en mayo de 2004.
Por medio de esta adopcion, las directrices se convirtieron en normas internacionales de la OIE.

Las directrices:

1.

Directrices para la armonizacion de los programas de vigilancia y monitoreo de la resistencia
antimicrobiana (Terrestrial Animal Health Code (Cdédigo sanitario para animales terrestres),
apéndice 3.9.1)

Propdsito:

o Seguir las tendencias de la resistencia antimicrobiana en las bacterias.
o Detectar el surgimiento de nuevos mecanismos de resistencia antimicrobiana.

o Proporcionar los datos necesarios para realizar analisis de riesgos que sean relevantes para la
salud humana y animal.

) Proveer una base para recomendaciones de las politicas para la salud publica y animal.
o Proveer informacidn para prescribir practicas y recomendaciones para el uso prudente.

Directrices para la vigilancia / monitoreo de las cantidades de antimicrobianos utilizadas en las
précticas pecuarias (Terrestrial Animal Health Code [C6digo sanitario para animales terrestres],
apéndice 3.9.2)

Propésito:

o Describir un enfoque para la vigilancia / monitoreo de las cantidades de antimicrobianos
utilizadas en las practicas pecuarias tomando como base una metodologia objetiva y
cuantitativa.

Directrices para el uso prudente y responsable de los agentes antimicrobianos en la medicina
veterinaria (Terrestrial Animal Health Code [Cddigo sanitario para animales terrestres], apéndice
3.9.3)

Proposito:

o Estas directrices proporcionan una guia para el uso prudente y responsable de los agentes
antimicrobianos en la medicina veterinaria prestando atencidn especifica a la salud publica y a
la salud animal.

o Se toman en consideracion las responsabilidades de todos los participantes.

o Los objetivos principales de las directrices son la conservacion de la eficacia de los
antimicrobianos y la limitacién o reduccion del fendmeno de la resistencia.

A pesar de que la salud publica es una gran preocupacion, se debe tener en mente que las necesidades
éticas y economicas conducen al buen mantenimiento de la salud y bienestar de los animales. Por
consiguiente, el uso de los agentes antimicrobianos en la medicina veterinaria y en la crianza de los
animales es esencial.

Metodologias de laboratorio para las pruebas bacterianas de susceptibilidad antimicrobiana
(Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals [Manual de pruebas de
diagndstico y vacunas para animales terrestres], capitulo 1.1.10)

Propésito:

o El proposito de estas directrices es proponer criterios robustos y reproducibles para las pruebas
de susceptibilidad antimicrobiana (AST, siglas en inglés).
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5. Directrices para la elaboracién de una metodologia de analisis de riesgos apropiada para el
posible impacto en la salud publica que pudieran tener las bacterias resistentes a los
antimicrobianos de origen animal (Terrestrial Animal Health Code [CAdigo sanitario de animales
terrestres], apéndice 3.9.4)

El propdsito y los objetivos son principalmente el realizar un anélisis de riesgos coherente y
transparente, asi como también el identificar los factores que deberén ser utilizados en cada uno de los
siguientes pasos:

o Evaluacion de riesgos:
e Identificacion de peligros
e  Caracterizacion de peligros
e  Evaluacidn de exposicién
e  Caracterizacion de riesgos
o Gestidn de riesgos:
e Politica de la gestion de riesgos
e  Evaluacion de riesgos
e  Estrategia para la reduccion de riesgos
e  Vigilancia / monitoreo y revision

o Comunicacion de riesgos; elemento esencial entre todas las partes interesadas y los encargados
de tomar decisiones.

Perspectivas y nuevas metas

La resistencia antimicrobiana es una cuestion multidisciplinaria y mundial.

De manera consistente con sus reglas, la OIE estd dispuesta a crear un contacto estrecho con todas las
organizaciones interesadas, tales como la OMS y la FAO, asi como con los gobiernos de los paises miembros
(actualmente 167 paises son miembros de la OIE).

Es obvio que las metas de la OIE s6lo pueden ser logradas con la colaboracién de la OMS y la FAO, quienes
también se encuentran actualmente trabajando en la cuestion de la resistencia antimicrobiana.

Esta estrecha colaboracion, la cual estd siendo activamente creada, ayudard a obtener los beneficios de las
sinergias entre las distintas organizaciones.

En el nombre de este espiritu y siguiendo una sugerencia de la OMS y de la Comision del Codex
Alimentarius, se lanzo recientemente en Ginebra, Suiza (2003), y en Oslo, Noruega (2004), una consulta
mundial de expertos organizada por la OMS, la FAO y la OIE con el objetivo de recabar todos los datos
cientificos disponibles y preparar un plan de accion coman para el futuro.

El 1* Taller sobre el Uso de antimicrobianos no destinado a los seres humanos, celebrado en diciembre de
2003 en Ginebra, incluy6 una evaluacién cientifica preliminar, basada en la informacion cientifica
disponible, de todos los usos no destinados a los seres humanos de los antimicrobianos en los animales
(incluida la acuicultura), las plantas y su funcion en la resistencia antimicrobiana. Tomando como base los
resultados de este 1% taller celebrado en Ginebra, asi como también otras aportaciones relevantes (p. €j.,
informes de talleres anteriores de la OMS y la OIE), en el 2° taller, celebrado en Oslo en febrero de 2004, se
considerd la amplia gama de posibles opciones para la gestion de riesgos de la resistencia antimicrobiana del
uso de antimicrobianos no destinado a los seres humanos. En particular, el enfoque de este taller se concentrd
en las posibles direcciones de futuros trabajos del Codex, la FAO, la OMS y la OIE en esta area, a fin de
prevenir y reducir al minimo la resistencia antimicrobiana en el dmbito mundial. Para asegurar que las
conclusiones del 2° taller reflejaran las perspectivas de las partes interesadas, los grupos mas grandes de éstas
(p. €j., los miembros de la industria farmacéutica, los granjeros, los procesadores de alimentos, los
consumidores, las agencias regulatorias y los veterinarios) participaron en la reunion.
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El objetivo de estos dos talleres fue identificar opciones para la gestion de riesgos respecto al &mbito de la
resistencia antimicrobiana, para llevarlas a la atencidn de las personas de los paises miembros que estan a
cargo del proceso de la toma de decisiones en este campo.

Una amplia gama de expertos internacionales asistio a los talleres. Estos expertos fueron seleccionados por
medio de una invitacion abierta, lo cual permitié que los participantes alcanzaran un consenso sobre las
posibles maneras de continuar el trabajo.

Las conclusiones mas importantes fueron las siguientes:

1.

Los riesgos asociados con el uso de los antimicrobianos no destinado a los seres humanos y la
resistencia antimicrobiana deberian ser parte de la evaluacion de la inocuidad humana para las
decisiones regulatorias respecto a los antimicrobianos veterinarios.

La comunicacién de riesgos y la transparencia son factores criticos para lograr una gestion de riesgos
eficaz tanto en el &mbito nacional como en el internacional.

Constitucion de un grupo mixto de accion del Codex y la OIE: Un grupo de accién del Codex y la OIE
deberia elaborar opciones para la gestion de riesgos de la resistencia antimicrobiana. Deberia incluir
una politica de evaluacién de riesgos para el Grupo Mixto FAO/OMS de Expertos sobre Evaluacion
de Riesgos de Peligros Microbioldgicos en los Alimentos (JEMRA), presentando consideraciones
relacionadas con la resistencia antimicrobiana dentro del marco de la evaluacién de riesgos
microbioldgicos (esto podria realizarse mediante la creacion de un apéndice para las directrices
vigentes del Codex para la evaluacion de riesgos microbianos). Las evaluaciones de riesgos pueden ser
compartidas, con la incorporacion de datos nacionales, para habilitar y facilitar la gestién de riesgos en
el &mbito nacional. Ademas, el grupo de accién deberia revisar y consolidar los documentos vigentes
sobre la resistencia antimicrobiana, asi como también los documentos que estan siendo escritos, para
tratar de eliminar las redundancias.

El concepto de ‘umbrales de resistencia’ deberia ser utilizado como una herramienta para la gestion de
riesgos. Con este fin en mente, se deberian considerar los conceptos del establecimiento regulatorio de
‘umbrales de resistencia’ que sean especificos para cada combinacion de antimicrobiano / especie
animal / patdgeno. Si estos umbrales fueran excedidos, esto pondria en efecto una gama de acciones
para la gestion de riesgos.

La OMS deberia proseguir con el concepto de clases de antimicrobianos ‘criticamente importantes’
para los seres humanos. El taller concluyd que los antimicrobianos que son criticamente importantes
en la medicina veterinaria deberian ser identificados, a fin de complementar la identificacion de tales
antimicrobianos utilizados en la medicina humana. La OIE deberia determinar y publicar los criterios
para la identificacion de estos antimicrobianos de critica importancia en los animales. Los elementos
en comin encontrados en las listas criticas para la medicina humana y veterinaria pueden proveer
informacidn adicional de manera que se pueda lograr un equilibrio adecuado entre las necesidades de
la salud animal y las consideraciones para la salud publica.

Mediante la adopcion de las GAP, incluidas las buenas précticas pecuarias y las buenas practicas
veterinarias, es posible reducir el uso de antimicrobianos en la agricultura y la acuicultura.

En la reunidn se recalcé la necesidad de una rapida implementacion de los principios en los Principios
mundiales de la OMS y en las Directrices de la OIE por parte de los gobiernos y todas las partes
interesadas. La OMS y la OIE deberian mantener los documentos en un estado de revisién continua en
colaboracion con las partes interesadas pertinentes. Por medio de este proceso, un documento comun
podria emerger en el futuro que cumpliera con los propositos tanto de ambas organizaciones como los
del Codex Alimentarius. Por otra parte, se deberia revisar el Cédigo Internacional de Practicas -
Principios Generales de Higiene de los Alimentos, para tomar en cuenta la resistencia antimicrobiana.
Ademas, la resistencia antimicrobiana deberia ser tratada, segun corresponda, en todos los codigos de
practicas de higiene nuevos que pudieran ser elaborados.

Hay una necesidad para la formacién de capacidad, redes y coordinacion, a fin de facilitar la implementacion
de programas de vigilancia / monitoreo en varios paises.
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Por lo tanto, tras las recomendaciones de la conferencia celebrada en Oslo, la OIE aceptd, durante el 27°
periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius, la creacion de un grupo mixto de accion del
Codex y la OIE para la evaluacion de la resistencia antimicrobiana causada por el uso de antimicrobianos no
destinado a los seres humanos. Como resultado del debate efectuado en la Comision, la Secretaria preparo
una carta circular que incluye los términos de referencia para este grupo de accién. En espera del grupo
mixto de accion, la OIE, por medio de su Grupo de trabajo sobre la produccion animal e inocuidad
alimentaria y de los Grupos especializados de expertos, continuara su labor respecto a las normas de la OIE
sobre la resistencia antimicrobiana. Se invitara a los altos funcionarios y expertos de la OMS, la FAO y la
Comision del Codex Alimentarius a participar en estas reuniones.



