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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS

COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS S
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)

Futuras actividades de la OIE y la VICH

Desde su creacion oficial en abril de 1996, la Cooperacion Internacional sobre la Armonizacion de
Requisitos Técnicos para el Registro de Productos Medicinales Veterinarios (International Cooperation on
Harmonization of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products, VICH)
proporciona un foro para un didlogo constructivo entre las autoridades reglamentarias y la industria de los
productos medicinales veterinarios sobre los requisitos técnicos para el registro de productos en la Unién
Europea, Japon y los Estados Unidos.

La VICH fue establecida bajo los auspicios de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE).

Ademas de facilitar un foro de debate, los otros objetivos de la VICH se identifican en areas donde
modificaciones en requisitos técnicos o una mayor aceptaciéon mutua de procedimientos de investigacion y
desarrollo podrian conducir a un uso mas econdmico de los recursos humanos, animales y materiales, sin
comprometer la seguridad, haciendo e implementando recomendaciones sobre maneras practicas de lograr la
armonizacion de requisitos técnicos que afectan el registro de productos veterinarios. Todas estas tareas son
realizadas por la VICH de una manera transparente y econémica y proporcionan la oportunidad de recabar
observaciones publicas sobre recomendaciones en la fase de la preparacion del proyecto.

La Confederacion Mundial de la Industria de Sanidad Animal (Confédération Mondiale de I'Industrie de la
Santé Animale, COMISA), la 'industria motor' en el proceso de la VICH, proporciona el secretario para
VICH. El trabajo implica la preparacion de documentos para las reuniones de los miembros de la VICH, la
publicacion de comunicados de prensa, la distribucién de documentos de los grupos de trabajo y la
publicacion de las recomendaciones adoptadas por el Comité directivo. COMISA también coordina las
posiciones de las tres federaciones industriales regionales. El Instituto de Sanidad Animal (Animal Health
Institute, AHI [EE.UU.]), la Federacion Europea de Sanidad Animal (Fédération Européenne de la Santé
Animale, FEDESA) y la Asociacion Farmaceéutica Veterinaria Japonesa (Japanese Veterinary
Pharmaceutical Association, JVPA) tienen la responsabilidad de asegurar que sus puntos de vista regionales
sean debidamente representados. Estos organismos envian expertos de la industria a cada grupo de trabajo,
actan de enlace con sus autoridades regionales y son responsables de organizar conferencias locales para
debatir y dar a conocer las recomendaciones de la VICH.
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Australia, Nueva Zelandia y Canada participan en calidad de observadores, con un delegado representando a
las autoridades gubernamentales y otro representando a las asociaciones industriales. Ademas, se reconoce
una categoria adicional de partes interesadas, y los delegados del Comité del Continente Americano para la
Armonizacion del Registro y Control de Medicamentos Veterinarios (Committee of the Americas for the
Harmonization of Registration and Control of Veterinary Medicament, CAMEVET) y de la Asociacidon de la
Comisioén Biologica Veterinaria (Association of Veterinary Biological Commission, AVBC) asisten a la
reunién del Comité directivo.

El Comité directivo, en su 14° reunion, celebrada en Tokio del 12 al 13 de mayo de 2004, conjuntamente con
la elaboracion de nuevas directrices, decidié que determinaria las prioridades para la actualizacion de las
treinta y dos directrices que ya habian sido implementadas.

Asimismo, durante esta reunion, se decidi6 que la OIE proporcionaria un presidente para un Grupo de accion
especial a fin de finalizar las estrategias para las actividades futuras de la VICH, particularmente en el campo
de una vasta armonizacion mundial de regulaciones para el registro de productos medicinales, vacunas y
otros productos biol6gicos veterinarios.

Resistencia antimicrobiana

La OIE, en el 27° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius, tras las recomendaciones de la
conferencia internacional de la OMS, la FAO y la OIE celebrada en Oslo (marzo de 2004) sobre la
resistencia antimicrobiana, propuso la creacion de un Grupo mixto de accion del Codex y la OIE para evaluar
la resistencia antimicrobiana causada por el uso de antimicrobianos no destinado a los seres humanos. Como
resultado del debate efectuado en el Comité, la Secretaria del Codex preparard una carta circular que incluya
los términos de referencia para este grupo de accién. En espera del grupo mixto de accidn, la OIE, por medio
de su Grupo de trabajo sobre la produccién animal e inocuidad alimentaria y los grupos de accién
especializados, continuara su labor sobre las normas de la OIE para la resistencia antimicrobiana.



